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1.Einleitung

1.1. Anatomie des Kniegelenks
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Abbildung 1: Rechtes Kniegelenk in der Ansicht von ventral und lateral !

1.1.1.Gelenkaufbau und Freiheitsgrade

Beim Kniegelenk (Articulatio genus), dem groften Gelenk des menschlichen
Kdrpers handelt es sich um ein zusammengesetztes Gelenk, bei dem distales
Femur, proximale Tibia und die Patella miteinander artikulieren. Biomechanisch
bezeichnet man das Kniegelenk als Drehscharniergelenk, welches vorwiegend
Extension, Flexion, Rotation um die Langsachse des Unterschenkels sowie in
geringem Ausmald Translation, Ab-/Adduktion und Kompression/Distraktion er-

laubt. 2



Klinisch werden jedoch nur Flexion und Extension in der Transversalebene (a)
und die Innen- und Aulenrotation in der Longitudinalebene (b) erfasst. Die
quantitative Beurteilung erfolgt durch die Neutral/Null Methode, flir die sich fol-

gende physiologische Werte ergeben:

Abbildung 2: Bewegungsumfang Kniegelenk a Flexion/Extension 150/0/5° b Innenrotation/Aufienro-
tation im 90° gebeugten Knie 10/0/30°

Die ubrigen Gelenkbewegungen werden aufgrund ihres geringen Bewegungs-
ausmaldes und Uberwiegend nur passiv veranderbaren Gelenkstellung vernach-
lassigt, obwohl sie in jeder Bewegung im Raum eine geringe Mitbeteiligung
aufweisen. 3

Man unterscheidet folgende Teilgelenke: Das Femorotibialgelenk (Art. femoroti-
bialis) mit den Gelenkflachen des medialen/lateralen Femurkondylus und dem
medialen/lateralen Tibiaplateau sowie das Femoropatellargelenk (Art. femoro-
patellaris), bei dem die Ruckflache der Patella (Facies articularis patellae) und

die Facies patellaris des Femurs beteiligt sind.

1.1.2.Gelenkkapsel

Beide Gelenkanteile befinden sich in einer gemeinsamen Gelenkhdhle und be-
sitzen eine sie umschlieRende Gelenkkapsel. Diese spannt sich zwischen den
Condyli ossis femoris und den Condyli tibiae auf und umgibt samtliche Gelenk-
flachen des Kniegelenkes. Sie ist ventral, lateral sowie dorsal mit den Menisken
verwachsen und umschliefl3t die Patella und den Ansatz der Quadricepssehne
mit ihrem vorderen Anteil. Zwischen der Membrana synovialis und fibrosa der
Gelenkkapsel sind ventral der Hoffa- Fettkérper (Corpus adiposum infrapatella-

re) und dorsal die Kreuzbander eingelagert. Durch die Plica synovialis infrapa-



tellaris ist der Hoffa-Fettkdrper mit der Vorderflache des vorderen Kreuzbands

verbunden. 2

1.1.3.Menisken

Die Inkongruenz zwischen den konvexen Femurkondylen und den Facies arti-
culares tibiae medialis/lateralis bewirkt eine sehr hohe Druckbelastung, welche
durch die beiden Menisken als Druckpolster kompensiert wird. Sie sind von C-
formiger Gestalt und besitzen einen keilféormigen Querschnitt, wobei sie peri-
pher am dicksten imponieren und sich nach zentral spitz zulaufend zwischen
die Gelenkflachen des Femorotibialgelenkes einlagern.2

Sie vergroRern dadurch die Artikulationsflache und verringern die auftretenden
Druckkrafte. Der groRere, mediale Meniskus ist mit dem straffen, tibialen Anteil
des medialen Kollateralband und der Kapsel groflachig verwachsen und da-
durch auf dem Tibiaplateau nur gering verschieblich. Diese Gegebenheit be-
dingt die hohe Verletzungsgefahr des Innenmeniskus.

Der starker gekrummte, kleinere laterale Meniskus ist im hinteren Abschnitt
durch das Wrisberg-Ligament mit der Innenseite des medialen Femurkondylus
verbunden. Durch die geringere Fixierung an Kapsel und Tibiaplateau ist der
Aulenmeniskus freier und besser beweglich und somit weniger verletzungsan-

fallig. 4
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Abbildung 3: Rechtes Tibiaplateau in der Ansicht von proximal mit auf-
liegenden Menisci und ihren Anheftungsstellen 1



1.1.4.Bandapparat

Aufgrund der geringen knoéchernen Flhrung entsteht die Stabilitat des Kniege-
lenkes durch das komplexe Zusammenspiel von Gelenkkapsel, umgebender
Muskulatur und dem umfangreichen Bandapparat. Diese stabilisierende Funkiti-
on wird Uberwiegend durch die peripheren Kollateralbander (Lig collaterale ti-
biale/fibulare), die zentralen Kreuzbander (Lig. cruciatum anterius/posterius),
das ventrale Ligamentum patellae und den sogenannten Reservestreckapparat,
bestehend aus dem Retinaculum patellae mediale/laterale ermdglicht.

Die Kollateralbander stabilisieren das Kniegelenk vor allem in Extension und
verhindern eine Valgisierung bzw Varisierung. Das Ligamentum collaterale me-
diale stellt eine grofl¥flachige Verstarkung der medialen Gelenkkapsel dar ' und
verlauft breitbasig vom Epikondylus medialis femoris nach ventral-medial zur
Facies medialis tibiae unterhalb der Tuberositas tibiae. Das Auflenband (Lig.
collaterale fibulale) befindet sich extrakapsular und entspringt mit einem runden
bis ovalen Querschnitt am lateralen Femurkondylus und zieht schrag nach dor-

sal-kaudal zum Caput fibulae. 2
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Die topographisch und funktionell zentral gelegenen Kreuzbander verhindern
als hauptsachliche Funktion die Verschiebung von Tibia zu Femur in der Sagit-
talebene sowie die Innenrotation der Tibia .2 Dadurch wird eine Sicherung des
Kniegelenks vor allem bei Flexionsbewegungen in der Frontal-, Sagittal- und
auch Horizontalebene bewirkt.

Das vordere Kreuzband (Lig. cruciatum anterius) ist dorsal an der Innenseite
des lateralen Femurkondylus verankert und zieht nach medial-kaudal- ventral
zur Area intercondylaris anterior der Tibia.2 Das kraftigere Ligamentum crucia-
tum posterius entspringt ventral an Innenseite des medialen Femurkondylus
und verlauft nach dorsal-kaudal-lateral zur Area intercondylaris posterior der Ti-
bia." Die maximale Spannung der Kreuzbander wird dabei bei Extension er-
reicht, wohingegen sie sich bei zunehmender Flexion und Innenrotation gegen-
einander verdrehen und bei Beugung und Aul3enrotation eine Parallelstellung
einnehmen. Aufgrund dessen und durch die Faserstruktur der Kreuzbander wird
sichergestellt, dass bei jeder Stellung des Kniegelenkes Teile der Kreuzbandfa-
sern kontrahiert sind und somit immer, selbst bei maximaler Beugung, wenn alle
anderen sichernden Bander entspannt sind, eine ligamentare Sicherung und

FlUhrung des Kniegelenkes vorhanden ist. 12



Abbildung 6: Darstellung rechtes Kniegelenk mit herunter geklapptem Lig. patellae von ventral (a ) mit Sicht

auf das vordere Kreuzband; von dorsal mit Sicht auf das hintere Kreuzband (b) 1

10



1.2. Gonarthrose

1.2.1. Definition

Die Gonarthrose stellt einen chronisch degenerativen Prozess mit Schadigung
zunachst des hyalinen Knorpels (Chondromalazie) und dann der kndchernen
Gelenkflachen am Kniegelenk dar. Als Folge kénnen Knorpel- und Knochen-
schaden mit Gelenkdestruktion, aseptische Entzindung der Gelenksinnenhaut,
eine entzindlich bedingte Schrumpfung der Gelenkkapsel, eine Reizergussbil-

dung im Kniegelenk sowie sekundare Achsabweichungen entstehen.

1.2.2.Epidemiologie

Die Arthrose des Kniegelenkes (Gonarthrosis deformans) ist derzeit in Deutsch-
land die am haufigsten diagnostizierte Arthropathie. So leiden laut GEDA-Studie
2010 ca. ein Drittel der Frauen und knapp ein Viertel der Manner im sechsten
Lebensjahrzehnt darunter. Die Lebenszeitpravalenz steigt dabei signifikant mit
zunehmendem Alter. ©

Im Zeitverlauf von 2003 bis 2010 wurde zudem ein Anstieg der Arthrose-Prava-
lenz bei Frauen (2003: 22,6%; 2010: 27,1%) wie Mannern (2003: 15,5 %; 2010:

17,9 %) verzeichnet.

1.2.3.Ursachen

Generell 1asst sich bezuglich der Ursachen in die primare, idiopathische von der
sekundaren Gonarthrose aufgrund diverser praarthrotischer Deformitaten un-
terscheiden.

Als primare Gonarthrose bezeichnet man den Verschleil3 des Kniegelenkes,
welcher idiopathisch entsteht und mit biologischer Minderwertigkeit des Knor-
pelgewebes unklarer Ursache einhergeht. 26

Der sekundare Gonarthrose kdonnen unterschiedliche Ursachen zu Grunde lie-
gen:

Zum Einen praarthrotische Deformitaten wie Achsfehlstellungen (genu valgus/
varus/ recurvatum/ antecurvatum), Fehlbildungen oder auch Frakturen mit Ge-
lenkbeteiligung.” Zum Anderen kénnen Band- oder Meniskuslasionen ursachlich
fir eine sekundare arthrotische Veranderung am Kniegelenk sein. ©

Ebenso kann die sekundare Gonarthrose als Folge anderer metabolischer oder

endokrinologischer Erkrankungen, wie einer Chondrokalzinose, Akromegalie,

11



Hyperparathyreoidismus, Hyperurikamie, rheumatologischen Krankheitsbildern
oder Rachitis entstehen (sekundare Arthrose).8
Insgesamt weisen evidenzbasierte Studien im Gegensatz zur Coxarthrose ei-

nen Zusammenhang zwischen Ubergewicht und Gonarthrose nach.®

1.2.4.Symptome Gonarthrose

Die fir eine Gonarthrose typisch klinischen Beschwerden sind gekennzeichnet
durch belastungsabhangige und nachtliche Schmerzen, Bewegungseinschran-
kung und Spannungsgefuhle im betroffenen Kniegelenk. Haufig ist die Gehstre-
cke vermindert und die betroffenen Patienten beklagen einen sogenannten An-
laufschmerz.

In der Maximalvariante kann sich die Gonarthrose, egal welcher Genese mit
Ergussbildung bei Uberbelastung und sekundéarer Entziindungsreaktion mani-

festieren (aktivierte Arthrose). 10

1.2.5.Radiologische Veranderungen

Radiologisch sind bei der Gonarthrose die typischen Arthosezeichen wie sub-
chondrale Sklerosierung, Verschmalerung des Gelenkspaltes, osteophyare An-
bauten oder Gerdllzysten diagnostizierbar.

Im fortgeschrittenen Stadium kann es bis hin zur kompletten Deformierung des

betroffenen Kniegelenkes fiihren. 1 12

Abbildung 7: Degenerative Ver-
dnderungen im Rontgenbild bei

medialer Gonarthose

12
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1.3.Therapie
Die Therapiemdglichkeiten des Gonarthrose sind vielfaltig. Man unterscheidet

in erster Linie konservative von operativen MalRnahmen.

1.3.1.Konservative Therapie

Bei beginnenden arthrotischen Veranderungen und anfanglichen Beschwerden
sollte zunachst auf konservative Malinahmen zurtckgegriffen werden. Dabei
spielt zum einen Physiotherapie zur Kraftigung der gelenksumgreifenden Mus-
kulatur eine wichtige Rolle.

Zum Anderen finden physikalische Anwendungen wie Elektrotherapie, Warme
bei chronischen Beschwerden oder Kryotherapie bei akuten arthritischen Be-
schwerden Anwendung. Des Weiteren kdnnen belastungsreduzierende Hilfsmit-
tel wie eine Gehhilfe auf der Gegenseite, Pufferabsatze, einseitige Sohlenerho-
hung bei Achsfehlstellungen oder stiitzende Orteten zum Einsatz kommen. 13 14
Auch Akupunktur kann im Rahmen des konservativen Therapieansatzes zur
Schmerzlinderung angewendet werden.

Erganzend kommen analgetische, antiphlogistische Praparate in oraler oder
intramuskularer Weise zum Einsatz.®

Auch chondroprotektive (symptomatic slow acting) Medikamente wie Chondroit-
insulfat, Glukosaminsulfat sowie Diacerrhein zur Verlangsamung der Knorpel-
degeneration und/oder eine Verstarkung der Knorpelregeneration kénnen zu-
satzlich eingenommen werden. 15

Eine Besonderheit stellt die intraartikulare Injektion von Glucocorticoiden dar.
Bei diesem Eingriff wird zunachst Gelenkflissigkeit abpunktiert, um eine Druck-
entlastung in der Gelenkhohle zu erreichen. Daraufhin wird eine Glucocorticoid-
Kristall-Suspension injiziert, die stark entzindungshemmend wirkt. Diese Mal3-
nahme sollte ausschliel3lich bei aktivierter Arthrose angewendet und eine Ge-
samtanzahl von vier Injektionen pro Jahr sollte aufgrund mdglicher knorpel-
schadigender Effekte hierbei nicht Gberschritten werden. 1

In gleicher Verfahrensweise kann alternativ auch Hyaluronsaure intraartikular
injiziert werden. Diese soll als Gleitmittel, antiinflammatorisch und positiv auf
den Stoffwechsel der Chondrozyten wirken. 4

Seit geraumer Zeit findet die Injektion von Plattchenreichem Plasma (PRP/ACP)

zunehmend Anwendung.

13



Bei all diesen Malklnahmen handelt es sich allerdings um symptomatische und
keine kurativen Therapieansatze. Das Fortschreiten der Arthrose kann dadurch

jedoch verzdgert werden.

1.3.2.0perative Methoden

Im fortgeschrittenen Stadium der Gonarthrose besteht bei unbeherrschbaren
Dauer- oder Nachtschmerzen, massiver Einschrankung der Gehstrecke, einem
ausgepragten Leidensdruck mit Einschrankung der Lebensqualitat und regel-
malfiger Analgetikabedarf die Indikation fur eine operative Therapie. Dabei
kommen verschiedene Verfahren zur Anwendung, wobei grundsatzlich gelen-
kerhaltende von gelenkersetzenden Operationen unterschieden werden.

Zu den gelenkerhaltenden Eingriffen zahlen zum einen arthroskopische Verfah-
ren.

Bei leichter bis mittelgradiger Arthrose werden in einer arthroskopischen Opera-
tion Osteophyten abgetragen, freie Gelenkskdrper entfernt (Débridement),
Knorpelauffaserungen, -ablosungen und -defekte bzw. Aufrauungen geglattet
(Shaving).

Dabei wird das Gelenk zusatzlich lavagiert, um es von abgeriebenem Knorpel-
material und Entzindungsmediatoren zu befreien.

Die Ziele dabei sind Schmerzlinderung sowie Stabilisierung und Verbesserun-

gen der Gelenkmechanik. Diese sind jedoch oft nicht von langer Dauer. 17 18 19

Im Falle einer durch Achsfehlstellung oder Meniskusschaden entstandenen uni-
lateralen Gonarthrose besteht bei jingeren, aktiven Patienten ohne Bandinsta-
bilitat die Moglichkeit einer varisierenden oder valgisierenden Tibiakopfumstel-
lungsosteotomie. Dadurch kann eine korrekte Belastungsachse, welche vor-
nehmlich durch das ,gesunde“ Kompartiment fuhrt wiederhergestellt und das
erkrankte Kompartiment entlastet werden. 6 20

Bei unikompartimenteller, intraartikularer Deformitat kann die Implantation eines
unikondylaren Oberflachenersatzes (sog. Schlittenprothese) erfolgen.®

Bei ausgepragten radiologischen Veranderungen in allen artikulierenden Kom-
partimenten und zusatzlich ausgepragter Klinik mit hohem subjektiven Leidens-
druck bleibt im fortgeschrittenen Stadium oft nur die Versorgung mit einem
kompletten Oberflachenersatz aller Gelenkflachen in Form einer Totalendopro-

these.
14



Die Gonarthrose ist bei dieser Op-Indikation so weit fortgeschritten, dass kon-
servative Therapiemethoden keine Linderung mehr verschaffen und sowohl kli-
nische als auch radiologische Befunde keine gelenkerhaltenden Operationsver-

fahren mehr erlauben??

1.4. Kniegelenksendoprothetik

1.4.1. Bedeutung der Kniegelenksendoprothetik in der Orthopadie

Die Implantation von Kniegelenksendoprothesen zahlt mit jahrlich ungefahr

158 000 Eingriffen deutschlandweit (Stand 2012) zu den am haufigsten durch-
gefuhrten Operationen in der Orthopadie und den 20 haufigsten Eingriffen in
deutschen Krankenhausern lberhaupt.?2 23

Es handelt es sich bei der Implantation der Kniegelenksendoprothese mit einer
postoperativer Zufriedenheitsrate von 90- 95% 24 und langer Implantatstandzeit
um einen Eingriff mit sehr hoher Erfolgsquote. Aktuelle Studien kdnnen eine
Implantat eine Standquote von 90 Prozent nach 15 Jahren?® und 82 Prozent
nach 22 Jahren nachweisen.?® Die Langlebigkeit einer implantierten Knie-TEP
hangt von mehreren Faktoren ab. Zum Einen spielen perioperativen Faktoren
wie die exakte praoperative Planung, die Erfahrung des Operateurs, die Dauer
der Operation, die sorgfaltige Implantation der TEP und schlie3lich die adaqua-
te postoperative Nachbehandlung eine Rolle.?2” Zum Anderen ist die korrekte
dreidimensionale Ausrichtung der Implantate 28, die ligamentare Balancierung
und die exakte Rekonstruktion der physiologischen, mechanischen Beinachse
essentiell fur die langfristige Stabilitat der Endoprothese. 2° 30Jeffrey et al konn-
ten bereits 1991 zeigen, dass eine korrekte Platzierung der Komponenten mit
maximal 3 Grad Abweichung von der neutralen mechanischen Beinachse das
Risiko von erhdhtem Abrieb, frihzeitiger Lockerung und Implantatversagen si-
gnifikant reduzieren kann. 3' Ferner weisen einige der aktuelle Studien einen
signifikanten Zusammenhang zwischen Achsfehlstellungen bei einliegender
Kniegelenkstotalendoprothese und fruhzeitigem Implantatversagen mit Not-

wendigkeit einer Revisionsoperation als Folge nach.32 33

15



1.4.2 Stellenwert der Navigationsgestutzten Implantation von Kniegelenksen-
doprothesen

Aufgrund dieser Erkenntnisse wurden in den 1990 ern verschiedene CT-ge-
steuerte und CT-freie Navigationssysteme zur genaueren intraoperativen Posi-
tionierung der Prothesenkomponenten entwickelt.34 35, Diese Systeme gewan-
nen seitdem stetig an Beliebtheit und Bedeutung und werden bis heute auch in
Deutschland vielfach routinemafig bei der Implantation von Knie-TEPs verwen-
det.36

Die Effektivitat dieser Systeme wurde bis heute durch viele Studien untersucht.
Dabei konnte eine verbesserte Platzierung der Prothesenkomponenten und
eine genauere Rekonstruktion der mechanischen Beinachse im Vergleich zur
konventionellen Implantation im Kurz- und mittelfristigen postoperativen Zeit-
raum von zwei bis sieben Jahren nachgewiesen werden . 37 38 39 40 41

Ein wesentlicher Vorteil der navigierten Technik bezuglich klinischen und funk-
tionellen Aspekten wie postoperative Beweglichkeit des operierten Kniegelen-
kes, Patientenzufriedenheit und Notwendigkeit von Revisionsoperationen konn-
te in den bisher existierenden Studien fur den Zeitraum von zwei bis acht Jah-
ren nach Implantation bisher nicht erbracht werden 35 37 42 43 44 45 46

Bis heute existieren kaum Daten, die den klinischen und radiologischen Lang-
zeitverlauf von navigierten gegenuber konventionellen Knie TEPs von mindes-
tens 10 Jahren postoperativ untersucht haben. Die ersten diesbezlglichen Er-
gebnisse von Schnurr et al 4’ oder Nakano et al 48 und Baumbach et al 8 publi-
zierten, zeigen sehr heterogene Ergebnisse bezuglich klinischem Ergebnis und
Revisionsraten.

1.5. Zielsetzung dieser Arbeit

Mit dieser Arbeit sollen die langfristigen klinischen und radiologischen Ergeb-
nisse mitsamt Standzeit 10-Jahre nach navigierter bzw. konventioneller Knie-
TEP-Implantation ermittelt werden. Hierzu wurden in einer retrospektiven 10
Jahres Studie postoperativ verschiedene klinische, funktionelle sowie radiologi-
sche Aspekte flr beide Operationsmethoden erfasst und in matched-pair Pati-
entengruppen verglichen. Die daraus gewonnenen Langzeitergebnisse der
Studie werden im Anschluss in dieser Arbeit diskutiert und in die aktuelle Studi-

enlage eingeordnet.

16



2. Material und Methode
2.1. Patientengut

Im Rahmen der retrospektiven, nicht-randomisierten, verblindeten matched-
pair Studie wurden insgesamt 345 Patienten, die zwischen Oktober 2000 bis
Mai 2005 in der orthopadischen Klinik fur die Universitat Regensburg im Askle-
pios Klinikum Bad Abbach operiert wurden, eingeschlossen. Sie erhielten eine
zementierte Knie-TEP (Modell PFC Sigma, Firma Depuy Warsaw, Indiana,
USA) in konventioneller oder CT-freier navigierter Operationstechnik. Die oben
genannten Patienten wurden 10 Jahre nach Implantation (Oktober 2012 bis Ok-
tober 2013) schriftlich und telefonisch kontaktiert.

Die Studienteilnehmer wurden aus einer Gesamtzahl von ca. 2000 operierten
Patienten hinsichtlich des Alters und Geschlechts angeglichen. Dabei handelte
es sich um 157 Personen mit navigiert-implantierter Kniegelenkstotalendopro-
these (CAS, computer aided surgery) und 188 Patienten mit konventionell-im-
plantierter Kniegelenkstotalendoprothese (CON, conventional).

Aufgrund verschiedener Ausschlusskriterien konnten einige kontaktierte Patien-
ten nicht in die Studie eingeschlossen werden. Die Ausschlusskriterien fur die
Teilnahme an der klinischen Nachuntersuchung waren einerseits fehlendes In-
teresse an einer Nachuntersuchung der einliegenden Knie TEP oder die Unfa-
higkeit den ambulanten Untersuchungstermin wahrzunehmen. Dabei wurden
vor allem Grinde wie mangelnde Mobilitdt, zu groRe Entfernung von der Klinik
oder derzeitige Morbiditat genannt. (65 in der CAS Gruppe; 98 im CON Patien-
tengut). Von den potentiellen Studienteilnehmern waren zum Nachuntersu-
chungszeitpunkt 20 verstorben (17 in der CAS Gruppe; 3 im CON
Patientengut). Samtliche Todesfalle standen nicht mit der Studie bzw. der Ope-

ration in Zusammenhang.

Von allen Studienteilnehmern wurde jede Art von Revisionsoperationen (3 bei
CAS; 12 bei CON) erfragt. Im Falle einer anamnestisch erhobenen Revisions-
operation wurde diese zusatzlich durch den Hausarzt oder behandelnden Or-

thopaden schriftlich oder telefonisch verifiziert.

Nach Ausschluss der nicht geeigneten, kontaktierten Personen konnten letzt-
endlich mit einer Ausfallquote von 57% aus jeder Patientengruppe je 75 Patien-

ten fur eine klinische und radiologische Nachuntersuchung des operierten
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Kniegelenkes gewonnen werden. Dabei wurden zunachst 75 Patienten aus der
CAS-Gruppe fur ein klinisch-radiologische Nachuntersuchungen rekrutiert
(CAS1) und anschlieend in Alter und Geschlecht dazu passende Patienten aus
der CON Gruppe ausgewahlt (CON+). Das Durchschnittsalter in der CAS1 be-
trug dabei 71,1 Jahre und 75,3 Jahre im CON+ Patientengut. Der Anteil an weib-
lichen Patienten war bei CAS167% und 66% in der CON+ Gruppe. Diese 75
CAS1und 75 CON1 matched-pair Patienten stellten den endgultigen Datensatz
unserer klinischen und radiologischen Nachuntersuchung dar.

Durch das Rekrutieren von je 75 Patienten sollten sicher verwertbare Daten flr
70 Patienten jeder Gruppe bei der anschlieRenden Langzeitanalyse garantiert
und so eine Effektstarke von 0,5 mit einer Power von 80% erzielt werden.

FiUr die Auswertung der Standzeit bzw Revisionsrate wurden alle kontaktierten
Personen eingeschlossen. Hierbei entfielen 157 Kontakte auf die navigierte
Gruppe und 188 auf die konventionelle Gruppe.

Die oben genannte klinische und radiologische Studie wurde vom lokalen For-
schungskommitee und der Ethikkommission genehmigt. (Genehmigungsnum-
mer 12-101-0147)

2.2. Operatives Vorgehen

Alle 150 Kollektivpatienten erhielten zwischen Oktober 2000 und Mai 2005 ei-
nen standardisierten, tibial und femoral zementierten, kreuzbanderhaltenden,
bikondylaren Oberflachenersatz des Kniegelenkes (Typ PFC Sigma) der Firma
DePuy,Warsaw USA. Dabei wurden 75 Kniegelenkstotalendoprothesen (Knie
TEP) in konventionellem, kndchern referenziertem Operationsverfahren und 75
Kniegelenkstotalendoprothesen mithilfe eines CT-freien Navigationssystem
bandspannungsadaptiert implantiert. Alle Eingriffe wurden von erfahrenen or-
thopadischen Chirurgen (> 500 Knie TEPs) durchgefihrt, welche zudem ver-
traut waren mit den beiden zu jener Zeit verwendeten CT-freien Navigationssys-
temen (Vector Vision sowie Ci Knee, Versions 1.0, BrainLab Feldkirchen, Ger-

many/ DePuy Orthopaedic Inc. Johnson and Johnson, Warsaw IN, USA)
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2.2.1 konventionelles Operationsverfahren

praoperative Mallnahmen

Bei allen Patienten wurden zunachst praoperativ standardisierte Rontgenauf-
nahmen vom betroffenen Kniegelenk angefertigt. Dabei handelt es sich um be-
lastete Kniegelenksaufnahmen (a.p. und seitlich) in zwei Ebenen, eine Ganzbe-
instandaufnahme unter Belastung in anterior-posterior Projektion sowie eine
Patella-Defilée Aufnahme in (45 Grad Flexion). Die daraus gewonnenen Daten
waren essentiell fur die anschlieRende praoperative Planung der TEP und ga-
ben Aufschluss Uber das Ausmald der Achskorrektur und die ungeféhre Implan-
tatgroRe.*® Ebenso konnte die Notwendigkeit einer Rekonstruktion von Kno-
chendefekten oder Verwendung einer Spezialendoprothese bereits praoperativ
ermittelt und geplant werden. 50

Die Lagerung der Patienten erfolgte in Ruckenlage und unter Stabilisierung des
betroffenen Beins durch eine Seitstlitze. Zusatzlich wurde nach Auswicklung
des Beins mittels Manschette am proximalen Femur eine Blutleere von 350

mmHg angelegt.

intraoperatives Vorgehen
Nach gerader anteriorer Langsinzision der Haut mittig Uber der Patella und Er-
offnung des Kniegelenkes mittels Arthrotomie durch einen medialen parapatel-
laren Zugang entlang des medialen Patellarandes®' wurde eine subtotale Re-
sektion des Hoffa Fettkdrpers durchgefuihrt. Die Patella wurde nach lateral ever-
tiert und das eroffnete Kniegelenk in Flexionsstellung gebracht.
1.konventionelle, kndchern referenzierte Operationsmethode:
Nach Resektion der Menisci und von vorhandenen Osteophyten folgte die Er-
offnung des femoralen Markraums, je nach praoperativer Planung im anterioren
Bereich der femoralen Notch%? und das Einbringen eines intramedullaren Fih-
rungsstabes in das Femur. Dieser diente im Folgenden als Verankerung des
Schnittblockes fur die distalen Resektionsflachen. Der Schnittblock wurde je
nach praoperativ berechneter Achskorrektur meist in einem Winkel zwischen 5
und 7 Grad zur anatomischen Beinachse ausgerichtet und in einem 90 Grad-
Winkel zur Beinachse fixiert. AnschlieRend wurde der distale Femursageschnitt
durchgefuhrt. Die Resektionshéhe wurde dabei durch das Instrumentarium vor-
gegeben und von der Dicke des Implantats (9mm) bestimmt.>® AnschlieRend
konnte die Grole der spateren Femurkomponente und des zugehdrigen Sage-
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blocks mit Hilfe einer Messlehre bestimmt werden. Nun wurde die Rotation des
Femurschildes durch die fixe Ausrichtung des passenden Sageblocks von
3° AuBenrotation zur posterioren Kondylenlinie (Tangente der beiden hinteren
Kondylen) festgelegt und markiert. Als nachster Schritt wurden die Gbrigen ante-
rioren, posterioren sowie schragen, femoralen Sageschnitte mit Hilfe des vier-
in-eins Sageblocks durchgefuhrt.

Bei der Praparaten des tibialen Anteils wurde als Erstes das vordere Kreuzband
gemeinsam mit den verbliebenen Meniskusanteilen unter Erhaltung des hinte-
ren Kreuzbandes reseziert. Fur die darauffolgende Ermittlung der tibialen Re-
sektionsebene wurde im Weiteren auf ein extramedullares Ausrichtungssystem
zuruckgegriffen. Dabei wurde das extramedullare Instrumentarium am flektier-
ten Kniegelenk distal mit einer Spange auf die Mitte des Sprunggelenkes/Talus
ausgerichtet und proximal vor dem tibialen Ansatz des vorderen Kreuzbands
fixiert. Die nun klassische varus/valgus Ausrichtung erfolgte in 90° zur mechani-
schen Tibiaachse. Fir die Einstellung des gewlnschten Slope, dem Abfallen
der tibialen Schnittflache nach dorsal, intraoperativ 5° wurde eine Abstell-
schraube am distalen Ende des Tibiaausrichtung verwendet.

Die tibiale Rotation wurde parallel zur Verbindungslinie zwischen Ansatz des
hinteren Kreuzbandes und dem Ubergang mediales 1/3 zu den lateralen 2/3 der
Tuberositas tibiae eingestellt. Nun konnte mit einem Taster die tibiale Resekti-
onshdhe bestimmt werden, welche so gewahlt werden sollte, dass im gesunden
Kompartiment (medial/lateral) mindestens die HOhe des Tibiaimplantats mit
dem dinnsten Inlay reseziert wird. Es folgte dann nach Befestigung der Sage-
lehre die Resektion der proximalen Tibiagelenkflache. Mit Hilfe von vorgefertig-
ten Tibia-Basisplatten-Bohrlehren wurde anschieRend zunachst die Grolienbe-
stimmung der proximalen Tibiaflache durchgeflhrt, und unter méglichst exakte
Ausrichtung schlieflich in dieser Stellung fixiert. Im Anschluss wurde nach Auf-
bahrung ein Tibiadorn zur Praformierung des spateren, zementierten Schaftes
der Tibiakomponente eingeschlagen.

Vor Implantation der definitiven Komponenten musste zunachst eine Begutach-
tung von Beuge- und Streckspalt und die korrekte Lage der Prothesenkompo-
nenten mittels Spacerblocken bzw. Probeimplantaten erfolgen, um den korrek-
ten Sitz und Achsausrichtung der tibialen und femoralen Elemente zu garantie-
ren und die Gelenkbeweglichkeit und Stabilitat in antero-posteriorer und medio-

lateraler Richtung zu Uberprifen. Des Weiteren musste der Patellalauf begut-
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achtet und gegebenenfalls durch subtiles, laterales Patellarelease korrigiert
werden. Erganzend wurde routinemaldig eine Resektion von sklerosiertem Kno-
chen und Osteophytenabtragung an der Ruckflache der Patella sowie eine zir-
kulare Denervierung um die Patella vorgenommen .

Im letzten Schritt erfolgte abschlieRend nach Jet-Lavagierung der Knochen die
Implantation der definitiven tibialen und femoralen Komponenten unter Verwen-
dung von gentamycinhaltigem Knochenzement (Palacos) am tibialen und femo-
ralen Element. Nach nochmaliger Funktions- und Beweglichkeitsprifung und
radiologischer Kontrolle der endgultig implantierten Komponenten in 2 Ebenen
wurde die Operation nach Eroffnen der Blutleere mit schichtweisem Wundver-
schluss unter adaquater Blutstillung vollendet. Abschlieiend wurde ein Kom-

pressionsverband angelegt.

postoperative Malinahmen

Das postoperative Management beinhaltete eine ztgige Mobilisation des Pati-
enten. Die intraoperativ eingebrachte Redondrainage wurde am 2. postoperati-
ven Tag entfernt. Danach wurde zeitnah eine passive Mobilisation mittels CPM
Schiene und eine aktiv-assistierte Mobilisierung unter Vollbelastung mithilfe der
Physiotherapie begonnen. Eine adaquate Schmerztherapie in den ersten Tagen
auch in Form eines Schmerzkatheters war dabei ebenso essentiell, wie physi-
kalische Malinahmen wie Kiuhlung, Hochlagerung und Lymphdrainage. In der
ersten Woche wurde zunachst eine Flexion von maximal 70° zur Schonung der
Nahte erlaubt, ab der zweiten Woche ist der volle Bewegungsumfang erlaubt
und erwlnscht. Die erste radiologische Nachuntersuchung erfolgte nach einer
Woche postoperativ. Meist wurde eine 3-wochige Anschlussheilbehandlung zur
Rehabilitation und Wiederherstellung der Alltagsfahigkeit ab dem 8. postopera-

tiven Tag eingeleitet.
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2.2.2 CT-freie Vector Vision Navigationsmethode

praoperative Mallnahmen

Die praoperativen MalRnahmen wie Rontgenaufnahmen, Op-Vorbereitung, La-

gerung und Anlage der Blutleere erfolgte analog zur konventionellen Operati-

onsmethode. Die Navigationseinheit wurde vor Beginn des Eingriffs im Operati-

onssaal am gegenuberliegenden FulRende des Patienten positioniert und der

steril abgedeckte Monitor so eingestellt, dass eine freie Sicht fur das OP Team

gewabhrleistet ist.

intraoperatives Vorgehen

Auch hier erfolgte nach Hautinzision die mediale-parapatellare Eréffnung des

N

Abbildung 8: Erfassung der Referenzbasen mit
Infrarotkamera **

Kniegelenks, Evertierung der
Patella sowie anschlielfende
Flexion des Kniegelenks. Dem
schloss sich die Befestigung
der Referenzbasen am distalen
Femur und der proximalen Ti-
bia mittels Schanz-Schrauben
an.

Diese wurden durch die opti-
sche Tracking Einheit des Na-
vigations- systems mit einer

Infrarotkamera erfasst. 4
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Femoral Head Center I} Mittels kreisenden Bewe-
gungen des betroffenen
Beins im Huftgelenk, be-
rechnete das System bei
korrektem Ausfuhren, das
Huftkopfzentrum Uber ei-

nen Pivotieralgorhythmus.

Abbildung 9: Ermittlung Hiiftkopf-

zentrum (Vector vision Monitorbild)

Es folgte die schematische
Registrierung der tibialen
Landmarken durch Abtas-
ten von vorgegebenen,
I e knéchernen Oberflachen-
punkten im Kniegelenksbe-
reich und an beiden Mal-

leolen mittels Infrarot

Zeiger.
Abbildung 10: Abtasten der tibialen knéchernen
Landmarken (Vector vision Mo-
nitorbild) **
Tibial Malleoli Registration

=+ Medial Malleolar Point

Abbildung 11: Abtasten der kno-
chernen Landmarken an den
Malleolen (Vector vision Moni-

torbild) wriviomidsivalmniato ()
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Anhand der dabei erfassten Daten generierte das Navigationssystem eine ad-
aptierte, dreidimensionale Abbildung der reellen Patientenanatomie, die me-
chanischen Beinachse von Femur und Tibia in coronarer und sagittaler Ebene

sowie einen Planungsvorschlag fiir die Groe und Position der Implantate. 5

Tibial Planning

® @ @ 100 @

*
& ONAPLAD ;= - 7 ol 2o P

Abbildung 12: Planungsvorschlag fiir die tibiale Resektion (Vector
Vision Monitorbild) 5*

Implantatgrof3e und Ausrichtung konnten dabei durch den Operateur modifiziert
werden. Fur die anschlieRende Feinjustierung der Komponenten befestigte der
Operateur daraufhin jeweils eine Referenzbasis an den

femoralen und tibialen angebrachten Schnittblécken und Gberprifte bzw.

korrigierte die Positionierung anhand optischer Kontrolle am Bildschirm.
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Bei der navigations-
gestutzten Implantati-
on wurde nach o.g.
Ausrichtung des
Schnittblocks mit der
tibialen Resektion be-
gonnen. Anschliel3end
wurden die (Rest-)
Menisci sowie Osteo-
phyten entfernt. Nach
abschlossener tibialer
Resektion wurden die
dadurch entstande-

nen Schnittflachen

wiederum anhand der

Verify Tibial Resection

A Me vorfed vl s

3 Sock apier © dnciay e vl

Lo Try Agms ) W™

Abbildung 13: Verifizierung der tibialen Resektion
(Vector Vision Monitorbild) *

Verifizierungsfunktion des Navigationsgerates validiert und die Beinachse sowie

Bandstabilitat dokumentiert.

Als nachstes kam gemal der bandspannungs-adaptierten Operationstechnik

ein Spreizer mit einer Distraktionskraft von 90N zum Einsatz, welcher zuerst in

Extension verwendet wurde, um den Extensionspalt zu tberprifen und eventu-

ell ein Bandrelease durchzufiihren. Diese Mallnahme ist essentiell um einen

Abbildung 14: Weichteilbalancierung (Vector Vision Monitorbild) 3*

symetrischen Extensi-
onsionspalt zu erhal-
ten.

Im Anschluss konnte
in gleicher Weise die
Bandspannung sowie
der Flexionsspalt in
90° Flexion ermittelt
und gegebenenfalls

korrigiert werden.

25



Analog zum tibialen Vorgehen, erfolgte nach Abtastung der Landmarken und
Planung der femoralen Komponente, die Ausrichtung zunachst des distalen,
femoralen und anschlielend des 4-in-1 Schnittblocks navigationsgestutzt. An-
schlie®Rend wurde analog die korrekte Lage der Schnittflachen mit Hilfe des Na-
vigationssystems am Bildschirm verifiziert.

Als abschlieBender Schritt der intraoperativen Navigation wurde die finale
Achsausausrichtung mit Implantaten Uberpruft und konnte erganzend mit den

praoperativen Werten verglichen werden.

Final Leg Alignment

F onAReAD

[
(
i

Abbildung 15: Verifizierung der finalen Achsausrichtung (Vector Vision Monitorbild) **

Das Einsetzen der Probekomponenten und anschlieRend der endgultigen Im-
plantate unter Verwendung von Knochenzement tibial- und femoralseitig, die
Praparation der Patellartckflache, Blutstillung und Wundverschluss lief analog

zur konventionellen Operationsmethode ab. 53 56 57

postoperatives Management
Auch hier durchlaufen die Navigations-Patienten dasselbe, postoperative Pro-
gramm mit passiver und aktiv-assistierter Mobilisation, Schmerztherapie, sowie

Anschlussheilbehandlung.
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2.3. Beschreibung des Navigationssystems Vector vision bzw Ci Knee,
Versions 1.0, BrainLab

Das bei unseren Patienten verwendete Vector Vision System (Brainlab AG
Feldkirchen Germany) wird als CT-freies, passives Navigationssystem bezeich-
net. % Eine praoperative Diagnostik mittels CT wird bei diesem System nicht
bendtigt. Als passiv wird es aufgrund der Tatsache bezeichnet, dass die intra-
operativ verwendeten Referenzbasen ohne Stromversorgung in Form von Ka-
beln oder durch Batterien auskommen.5°

In die im Op Saal installierte Navigationseinheit besteht sowohl aus einem Ka-
meraarm mit Infrarotkamera als auch einer zentralen Arbeitsstation zur Ver-
rechnung der Daten integriert. Das Prinzip des Navigationssystems basiert ge-
nerell auf Emission, Reflexion und Detektion von Infrarotstrahlen. Dabei reflek-
tieren die zu Beginn der navigationsgestutzen Operation femoral und tibial ein-
gebrachten Referenzbasen mit ihren Markerkugeln, die von der Infrarotkamera
emittierten Infrarotstrahlen. Die reflektierten Strahlen werden wiederum durch
die Kamera detektiert. Mit Hilfe deren Ein/Ausfallswinkel kann das System nun
die dreidimensionale Lage und Ausrichtung der Referenzbasen und somit von
Tibia/Femur berechnen. Dies dient fur die nachsten Operationsschritte als wert-
volle Unterstutzung und Orientierungshilfe bei der dreidimensionalen Ausrich-
tung der Implantate. Auf gleichem Prinzip basiert das anschlieliende Abtasten
von festgelegten kndchernen Oberflachenstrukturen/Malleolen mittels Zeiger,
denn auch dieser ist mit reflektierenden Markerkugeln versehen. Auch die Sa-
geschnittblocke fur die endgultigen Resektionsschnitte kdnnen mit reflektieren-
den Referenzbasen versehen werden, um die korrekte Lage der Sageschnitte
zu Uberprufen. Die Steuerung des gesamten Navigationsprozesses erfolgt
durch den Operateur an einem steril abgedeckten Bildschirm mit Berthrungs-
funktion und kommt somit ohne Kabel oder Pedale aus. 8 Uber eine Software-
erweiterung kann das Vector Vision Navigationssystem mit selbem Prinzip
ebenfalls fur andere navigationsgestutzte Eingriffe in der Huftendoprothetik so-

wie Wirbelsaulen- und Traumachirugie verwendet werden.
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Abbildung 16: Schematischer Aufbau Navigationssystem im Op Saal **

Abbildung 17: Schematische Darstellung Vector Vision Navigationssystem Brainlab >
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2.4. Ablauf der Nachuntersuchung

Nach Kontaktaufnahme und Einschluss in unser Patientenkollektiv stellten sich
die 150 Patienten (75 CAS1 ;75 CON ¢ Patienten) in einem Zeitraum vom Okto-
ber 2012 und Oktober 2013 fir einen ambulanten Nachsorgetermin in einer
speziell dafur eingerichteten Sprechstunde in der orthopadischen Klinik der

Universitat Regensburg im Asklepios Klinikum Bad Abbach vor.

2.4.1 Fragebogen

Die klinischen und funktionellen Daten wurden dabei anhand eines eigens zu-
sammengestellten Fragebogens erhoben (siehe Anhang), welcher vorab teil-
weise vom Patienten ausgeflllt und zum vereinbarten Termin mitgebracht wur-
de. Dieser beinhaltete zur Erfassung maoglichst vieler Aspekte des postoperati-
ven klinischen Befindens mehrere verschiedene klinische Scores, welche durch
Umwandlung von klinischen und subjektiven Aussagen in numerische Skalen

ermittelt und berechnet wurden.

2.4.1.1 WOMAC Score

Im Western Ontario and Mc Master Universities Osteoarthritis Score
(WOMAC)®" wurden zum einen Schmerz und Steifigkeit im operierten Knie
beim Gehen, Stehen, Treppensteigen und Sitzen und zum anderen Schwierig-
keiten bei verschiedenen Alltagstatigkeiten wie Einkaufen, Autoaussteigen oder
Socken anziehen abgefragt. Die Patienten sollten dabei auf einer Visuellen
,Kastchenskala“ von 0 bis 10 das zutreffende Kastchen ankreuzen. Die ange-
kreuzten Werte wurden anschlieBend zu einem Gesamtscore addiert. Der Ma-
ximalwert fur den WOMAC Gesamtscore lag dabei bei 240 Punkten, wobei eine

niedrige Punktzahl wenig Schmerzen und Schwierigkeiten entsprach.

2.4.1.2 Visuelle Analog Skalen

Des Weiteren waren Visuelle Analog Skalen enthalten, welche die postoperati-
ve Verbesserung oder Entlastung im operierten Knie bei verschiedensten Be-
wegungen wie Gehen, Stehen, Treppensteigen, sportliche Aktivitat und Alltags-
tatigkeiten abfragte. Dabei wurde zwischen ,zuriuck zum Normalzustand/kom-
plette Verbesserung®, ,grol3e-, kleine Verbesserung“ und ,keine Verbesserung®
unterschieden. Auch hierbei sollte das zutreffende Feld markiert werden. Bei

der Umwandlung in eine numerische Skala wurden dabei maximal vier Punkte
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fur ,zuriick zum Normalzustand/komplette Verbesserung“ und minimal O Punkte
fur ,keine Verbesserung“ vergeben und durch Addition wiederum ein Gesamt-
score ermittelt. Der maximal zu erreichende Wert fur den Gesamtscore war so-
mit 72 Punkte.

Zudem waren im Fragebogen Fragen zur generellen Zufriedenheit mit der ein-

liegenden Kniegelenkstotalendoprothese integriert.

2.4.1.3 Mancuso Score

Als letzter Teil des Fragebogens sollte eine modifizierte Version des Mancuso
Scores %2 ausgefillt werden. Dieser beschaftigte sich mit den praoperativen
Erwartungen und Prioritaten des Patienten in Bezug auf den klinischen pos-
toperativen Verlauf des operierten Knies. Dabei wurden Dinge wie Verbesse-
rung der Gehfahigkeit und Aktivitat im taglichen Leben, verbessertes Treppen-
steigen oder Schmerzlinderung thematisiert. Das zutreffende Feld war hierbei
unter ,sehr wichtig®, ,wichtig“ ,weniger wichtig ,, ,“nicht wichtig“ und ,nicht zutref-
fend® auszuwahlen. Numerisch wurden fur die statistische Auswertung maximal
vier fur ,sehr wichtig“ und null Punkte fir ,nicht zutreffend“ vergeben und an-
schlieRend zum Mancuso Gesamtwert zusammengefasst. Maximalwert war
beim Mancuso Score somit 68 Punkte und gab Auskunft Uber das Ausmal} an
Prioritaten bezuglich des operierten Beins.

Abschlieend wurden eventuell statt gefundene Revisions- oder Korrekturope-
rationen abgefragt und vermerkt. Verifiziert wurden die Patientenangaben Uber
telefonische Kontaktaufnahme mit dem behandelnden Hausarzt bzw. niederge-

lassenen Orthopaden.

2.4.2 klinische Untersuchung

Alle Patienten wurden in standardisierter Weise in gleicher Abfolge von einem
verblindeten Untersucher klinisch untersucht und bewertet. Diese umfasste zu-
nachst die Bestimmung des Bewegungsumfanges ,Range of Motion“ im ope-
rierten Knie mit Hilfe eines Goniometers. Dabei konnten eventuelle Streckdefizi-
te oder Beugekontrakturen detektiert und dokumentiert werden. Des Weiteren
wurde ein evil. bestehender Gelenkserguss, die medio-laterale und anterior-
posteriore Stabilitat des Bandapparates, der Patellalauf und die Aufklappbarkeit

des operierten Kniegelenkes Uberprift. In einem weiteren Schritt wurde Gang-
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bild, Beinachse und die Beinlange im Seitenvergleich analysiert und eventuelle

Auffalligkeiten wie Achsfehlstellungen oder Beinlangendifferenzen notiert.

Die Ergebnisse der klinischen Untersuchung wurden zusammen mit anderen
klinischen und funktionellen Aspekten im Knee Score 8 zu einem klinischen
Score zusammengefasst und verrechnet. Dabei werden zu 75% subjektive und
25% objektive Kriterien bertcksichtigt. Im ersten Teil wurden das Thema
,Schmerz im operierten Bein“ und die eben erfolgte, klinische Untersuchung
abgefragt und die zutreffende Punktzahl ausgewahlt bzw berechnet. Punktab-
zuge wurden dabei fur Flexionskontraktur, Streckdefizit oder Malalignment ver-
geben. Im zweiten Teil wurden Punktzahlen fur funktionelle Aspekte wie
schmerzfreie Gehstrecke und die Fahigkeit des Treppensteigens notiert bzw
angekreuzt. Hierbei stellt die Benotigung von Gehhilfen im Alltag einen Punkt-
abzug dar. AnschlielRend wird ein Gesamt-Score durch Addition aller Punkte in-
klusive Punktabzlige ermittelt. Der maximal zu erreichende Punktwert liegt bei
100 Punkte.

2.4.3 radiologische Untersuchung

Analog zu den praoperativ durchgefuhrten Rontgenbildern wurden im Rahmen
der Nachuntersuchung standardisierte Aufnahmen des operierten Knies durch-
gefuhrt. Dabei wurden wiederum belastete Kniegelenksaufnahmen (a.p. und
seitlich) in zwei Ebenen, eine Ganzbeinstandaufnahme unter Belastung in ante-
rior-posterior Projektion sowie eine Patella-Tangential Aufnahme in 45 Grad
Flexion aufgenommen. Alle Aufnahmen wurden zunachst auf Osteolysen oder
Lockerungssaume untersucht und das korrekte Einliegen der Komponenten
Uberpruft.

Im Anschluss daran folgte die Vermessung der Ganzbeinstandaufnahmen um

folgende u.g. radiologische Parameter zu erheben:
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Die Auswertung erfolgte in standardisierter Abfolge mit Hilfe der medizinischen

Planungssoftware MediCAD, Hectec, Altfrauenhofen, Germany.

In der Ganzbeinstandaufnahme wur-
den die mechanische Beinachse (a)
und die koronare Ausrichtung der tibial
(b) und femoral (c) einliegenden Kom-
ponente gemall dem Knee Society
Radiological Score®* ermittelt. Die me-
chanische Beinachse stellt dabei die
Verbindungslinie zwischen dem Huft-
kopfzentrum, der Notch der femoralen
Komponente, der Mitte des tibialen Im-
plantats und dem Zentrum des oberen
Sprunggelenkes dar. Der ideale Wert
fur a ist 180°, wobei a > 180° ein genu
valgum und a < 180° ein genu varum
reprasentiert.

Fiur die statistische Auswertung wurde

die jeweilige Abweichung von der idea-

len Beinachse notiert.

Abbildung 18: Vermessung der mechanischen
Beinachse (a)und der koronaren tibialen/femo-
ralen Ausrichtung der Komponenten (b) in der
Ganzbeinstandaufnahme

Die koronare, femorale Ausrichtung wurde als Winkel zwischen der Verbin-
dungslinie von Huftkopfzentrum und Zentrum der femoralen Notch und der Tan-
gente der Femurkondylen gemessen. In gleicher Weise wurde die koronare, ti-
biale Ausrichtung als Winkel zwischen der Verbindungslinie von Sprungge-
lenkszentrum und Mitte des tibialen Implantats und der Tangente des Tibiapla-

teaus gemessen. Bei beiden Ausrichtungen galt 90° als Idealwert.
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In der seitlichen Aufnahme des Kniegelen-
kes wurde die sagittale Ausrichtung evalu-
iert: Zum einen die sagittale, femorale Aus-
richtung/Flexion (d), zum Anderen der ti-
biale Slope (e).Auch dabei wurde die Ab-
weichung von den Idealwerten registriert
und dokumentiert.

Der sagittale, femorale Komponentenwin-
kel (d) wurde als der Winkel zwischen vor-
deren, femoralen Cortex und dem inneren,
frontalen Teil der femoralen Komponente
bemessen.t5 Nach Abzug von 5° als Kor-
rekturgroRe aufgrund eines standardisier-
ten, bestehenden Offnungswinkel der ein-
liegenden Endoprothese von 95°, stellt er
das Ausmal} der Flexion der femoralen
Komponente dar. Im Idealfall lag diese bei
0°.

Abbildung 19: Vermessung der sagittalen
Ausrichtung (d)

der femoralen Komponenten und

des tibialen Slope (e)in der seitlichen Auf-
nahme

Der tibiale Slope (e) wurde als Abweichung vom Winkel zwischen den Tangen-

ten des hinteren tibialen Cortex und dem Tibiaplateau (Idealwert 90°) gemes-

sen.

Die Werte des Patella tilt (g) und shift (f) wurden mittels Patella Defilée Aufnah-

men ermittelt. Der Patella tilt (f) wird durch den Winkel zwischen der transversa-

len Patellaachse und der vorderen Interkondylarlinie reprasentiert. Die transver-

sale Achse ist dabei als Verbindung zwischen medialem und lateralen Patel-

larand zu verstehen. Auch hierbei lag der Idealwert bei 0°.

Fir die Ermittlung des Patella shift wurde zunachst die Mitte der vorderen Inter-

kondylarlinie und der transversalen Patellaachse ermittelt, ein mittiges Lot dar-

auf gefallt und im Anschluss der Abstand der geféllten Lote bestimmt. 66 67

33



Der ideale Wert war dabei eine Verschiebung von Omm.

Abbildung 20: Vermessung des Patella tilt (g) links und Patella
shift (f) rechts in der Patella Defilée Aufnahme

Leider mussten funf Patienten der CAS1 Gruppe von der radiologischen Ver-
messung aufgrund von hohergradigen, extraartikularen Deformitaten ausge-
schlossen werden, sodass sich fur die statistische Analyse der radiologischen
Daten eine PopulationsgroRe von 70 bei den navigierten Patienten (CAS ») er-

gab.

2.4 4 Revisionsbedurftigen Spatkomplikationen und Revisionsoperationen

Fir die Erfassung postoperativen Spatkomplikationen und daraufhin notwendi-
ger Revisionsoperationen, wurden alle kontaktierten Personen eingeschlossen.
Die Daten fur die statistische Analyse wurden aus den Populationen aller kon-
taktierten, navigierten Patienten ( CAS; n = 157 ) und aller kontaktierten, kon-
ventionellen Patienten (CON; n= 188) gewonnen.

In beiden Populationen wurden zunachst die aufgetretenen Spatkomplikationen
dokumentiert und anschlielend anhand der daraufhin durchgeflihrten Revisi-
onsoperation kategorisiert. Dabei wurden generell Eingriffen mit und ohne Pro-

thesenwechsel unterschieden.
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2.4.4 1 postoperative Spatkomplikationen und Revisionsoperation ohne Prothe-
senwechsel

Hier wurden Patienten mit anteriorem Knieschmerz oder milder Varus-Valgus-
Instabilitat erfasst. Bei Patienten mit vorderem Knieschmerz war bei patellarer
Hyperpression nach Ausschopfen der konservativen Moéglichkeiten eine Patella-
resektionsarthroplastik mit Raffung des medialen Halteapparts notwendig.

Bei Patienten mit milder Varus-Valgus-Instabilitdt wurde ein Inlaywechsel auf
ein hoheres Modell durchgefihrt, um einen kompletten Prothesenwechsel zu

vermeiden.

2.4.4.2 postoperative Spatkomplikationen und Revisionsoperation mit Prothe-
senwechsel

Zu den revisionspflichtigen Spatkomplikationen mit Prothesenwechsel zahite
die postoperative Lockerung der implantierten Kniegelenkstotalendoprothese.
Dabei wurde zwischen aseptischer Lockerung, meist aufgrund von PE-Ab-
riebphanomenen oder inadaquatem Prothesenalignment 32 33 und septischer
Lockerung bei postoperativem Frih- oder Spatinfekt unterschieden. Beide For-
men der TEP-Lockerung resultieren meist in Schmerzen sowie Instabilitat im
operierten Knie 8 und stellten eine eindeutige Indikation zum Austausch der
einliegenden Prothesenkomponenten im Sinne eines ein- oder mehrzeitigen
TEP- Wechsels dar.5°

Auch Patienten mit frustranen Revisions-Weichteileingriffen und dennoch be-
stehenden Instabilitdtsphanomenen, stellten eine Indikation zum kompletten
Prothesenwechsel dar. Patienten mit einem solchen postoperativen Verlauf
wurden ebenfalls vermerkt.

Zur Verifizierung der hier gewonnenen Revisionsdaten wurden die OP-Berichte
bzw. die revisionsspezifischen Unterlagen vom jeweiligen Hausarzt bei ex domo
revidierten Patienten angefordert. Erst nach erfolgter Verifizierung wurden die

Daten fur die statistische Analyse verwendet.
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2.5. statistische Auswertung

Die radiologisch und klinisch gewonnenen Daten wurden zunachst in Excel Ta-
bellen Uberfuhrt und in einer Datenbank gespeichert, um diese anschliel3end
mit Hilfe der SPSS Software (SPSS Inc, Chicago, IL) statistisch auszuwerten.
Basierend auf diesen erhobenen Daten wurde eine umfangreiche, deskriptive
Studie erstellt. Nullhypothese war dabei die Uberlegenheit der navigationsge-
stutzten Operationsmethode. Diese wurde mit Hilfe diverser Tests und anhand
der Verteilung unterschiedlicher Parameter Gberprift. 4 Um den klinischen und
radiologischen Vergleich zwischen CAS und CON Gruppe zu analysieren, wur-
de der Mann Whitney U Test verwendet.

Dabei wurden Differenzen von p < 0,05 als statistisch signifikant gewertet. Fur
den WOMAC Score und den Knee Society Score wurden zur Veranschauli-
chung der Verteilung zusatzlich Box Plots erstellt.

Die Hohe der Boxen reprasentiert dabei den Interquartilsabstand zwischen un-
terem/obere Quartil und somit die Verteilung der mittleren 50 Prozent der Wer-
te. Der Meridian der Verteilung wird als horizontale Linie innerhalb der Box dar-
gestellt. AuRerhalb der Box wird die Verteilung der verbleibenden 50 Prozent
als vertikale Linien abgebildet. Die minimalen/maximalen Extremwerte sind
wiederum als Schlusspunkte dieser vertikalen Linien gekennzeichnet.”®

Durch Subtraktion der Revisionsraten der CAS - CON Gruppe wurde die abso-
lute Risikoreduktion durch Verwendung eines Navigationssystems ermittelt.

Zur weiteren Veranschaulichung von Risiko und Nutzen berechnete man die
Anzahl der notwendigen Behandlungen (Number to treat), der Kehrwert der ab-
soluten Risikoreduktion.

Erganzend wurde die relative Risikoreduktion aus dem Quotienten der absolu-
ten Risikoreduktion und der Revisionsrate der CON Gruppe ermittelt.

Die 10 Jahres Kaplan- Meier Uberlebensrate der Kniegelenksendoprothesen
wurde durch Subtraktion der Revisionsrate der CAS/CON Gruppe vom |deal-

wert 100% Uberlebensrate bestimmt und veranschaulicht.
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3.Ergebnisse

3.1. Patientengut

Im Rahmen der Auswertung der allgemeinen Patientendaten ergab sich in der
CAS+ Gruppe ein durchschnittliches Alter von 76,4 Jahren und 73,8 Jahren in
der CON Gruppe. Die Geschlechtsverteilung gestaltete sich in der navigierten
Population mit 80 Prozent weiblichen und 20 Prozent mannlichen Patienten. In
der konventionell operierten Gruppe dagegen waren 70 Prozent weibliches Pa-
tientengut und dementsprechend 30 Prozent mannlich. Insgesamt wurden bei
den CAS1 Patienten 32 links und 43 rechts einliegende Totalendoprothesen und

40 linke / 35 rechte konventionell implantierte Knie TEPs nachuntersucht.

3.2 Fragebogen

3.2.1 Patientenzufriedenheit

Bei den Fragen zur generellen Zufriedenheit der Patienten 10 Jahre nach Im-
plantation der Kniegelenksendoprothese ergaben sich vergleichbare Zufrieden-
heitswerte flr beide Populationen der Studie. Bei einer Skala mit 1=sehr zufrie-
den; 2 = einigermalien zufrieden; 3= unsicher; 4= etwas zufrieden; 5= etwas
unzufrieden; 6= sehr unzufrieden ergab sich bei den navigiert operierten Patien-
ten ein Durchschnittswert von 1,38, wohingegen der Mittelwert in der konven-

tionell operierten Population 1,32 betrug.

3.2.2 WOMAC Score

Die statistische Auswertung des WOMAC Scores erfolgte fur die Teilkategorien
Schmerz, Steifigkeit und koérperliche Tatigkeiten sowie fur den WOMAC Ge-
samtscore.

Der durchschnittliche WOMAC Gesamtscore lag in der CAS1 -Gruppe bei 30,31
mit einer Standardabweichung von 34,75, wohingegen in der CON+1 -Population
der Mittelwert bei 24,56 mit einer Standardabweichung von 27,49 errechnet
wurde. Alle Einzelwerte inklusive der Minimal- und Maximalwerte der verschie-

denen Kategorien kdnnen der folgenden Tabelle entnommen werden.
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WOMAC
Schmerz

CAS 1 Mittelwert

Standardabweichun
g

Minimalwert

Maximalwert

CON Mittelwert

Standardabweichun
g

Minimalwert

Maximalwert

P-Wert

4,99

7,28

38
3,69

4,25

0

18

0,838

WOMAC
Steifigkeit

1,80

3,49

20
4,13

1,71

0

6

0,052

WOMAC
Tétigkeiten

23,52

26,36

120
20,12

23,99

102

0,354

Abbildung 21: Tabellarische Darstellung der Ergebnisse des WOMAC Score

WOMAC
Gesamtscore

30,31

34,75

169
24,56

27,49

123

0,339

In der Kategorien ,Steifigkeit im operierten Bein“ konnte mit einem p- Wert von

0,052 kein signifikanter Unterschied zugunsten der CAS4 Patienten gezeigt

werden. In den Bereichen ,Schmerz” ( p = 0,838), ,Korperliche Tatigkeiten® (p =
0,354) und beim Gesamt-WOMAC Score (p = 0,339) war ebenfalls kein signifi-

kanter Unterschied zwischen CAS1 und CON1 nachweisbar.

Zur Veranschaulichung wurden Boxplots mit den eben genannten Ergebnissen

der statistischen Analyse des WOMAC-Scores erstellt.
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Abbildung 22: Boxplot der statistischen Auswertung des WOMAC

3.2.3 Visuelle Analogskalen des operierten Beines

Bei diesem Teil des Fragebogens wurde in der CAS+ Gruppe ein Mittelwert
von 42,57 (Standardabweichung 14,16) erzielt. Der Durchschnittswert unter
den CON14 Patienten lag bei 43,19 (Standardabweichung 10,75), sodass mit
p= 0,64 auch aus diesem klinischen Score kein statistisch signifikanter Un-

terschied resultierte.

3.2.4 Mancuso Score

Der modifizierte Mancuso Score lieferte mit einem Mittelwert von 35,71 (SD
11,06) unter den navigierten Patienten und einem Durchschnittswert von
37,47 (SD 7,33) innerhalb der konventionellen Population ebenfalls keinen
statistisch relevanten Unterschied. Der p Wert betrug in diesem Teil der sta-

tistischen Analyse 0,512.
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3.3 Knee Society Score

Bei der statistischen Analyse des Knee Society Score wurden die Teilberei-
che Schmerz, Bewegungsumfang, Stabilitat sowie Functionalscore (Gehfa-
higkeit, Treppensteigen und Hilfsmittel) zunachst separat untersucht und an-
schlieBend zu Knee Score (Schmerz, Bewegungsumfang, Stabilitat), Funk-
tional Score und letztendlich zum Total Knee Society Score zusammenge-
fasst und im Ganzen analysiert. Eine Zusammenfassung aller berechneten

Werte inklusive Minimal- und Maximalwerte veranschaulicht die nun folgende

Tabelle.
Schmerz Bewegun Stabilitd Knee Functional Total Knee
gsumfan t Score Score Society Score
g
CAS 1  Mittelwert 43,40 22,79 20,09 86,08 73,60 159,68
Standard 10,11 2,10 5,39 12,59 21,25 29,81
abwei-
chung
Minimalwert 10 17 -15 40 -10 38
Maximalwert 50 25 25 99 100 198
CON1  Mittelwert 42,67 21,93 19,84 85,07 74,87 159,93
Standard 10,57 2,18 4,70 13,37 22,48 29,14
abweichung
Minimalwert 10 17 1 47 10 61
Maximalwert 50 25 25 100 100 199
P- Wert 0,545 0,015 0,555 0,661 0,48 0,984

Abbildung 23: Tabellarische Darstellung der Ergebnisse des Knee Society Score

In den Unterkategorien Schmerz (p = 0,545), Stabilitat (p= 0,555) sowie den
zusammengefassten Scores Knee Score ( p = 0,661), Functional-Score
(p = 0,480) und dem Total Knee Society Score mit einem p-Wert von 0,984

lieRen sich keine signifikanten Unterschiede der beiden Populationen zeigen.
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Fir den Teilbereich ,Bewegungsumfang® berechnete sich innerhalb der CAS+
Gruppe eine mittlere Bewegungsumfang von 113,8°, welche in der konven-
tionell operierten Gruppe 108,8° betrug. Damit ergab sich nach Verrechnung
nach Vorgaben des Knee Society Score fir diese Kategorie ein CAS+-Mittel-
wert von 22,79 Punkten mit (SD 2,10) und ein CON;-Mittelwert von 21,93
Punkten (SD +/- 2,18 Punkte). Daraus resultiert ein p-Wert von 0,015, wel-
cher als statistisch signifikant zugunsten der navigierten Gruppe gewertet

werden kann. Zur visuellen lllustration der Resultate wurden ebenfalls Box-

plots angefertigt.

Abbildung 24: Boxplot der Ergebnisse des Knee Society Score

Knee Score Function Score Total Knee Society Score

U-Test: 0.66 U-Test: 048 U-Test: 0.99
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T
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3.4. Radiologische Untersuchung

3.4.1 postoperative Beinachse

Bei der Vermessung der postoperativen, mechanischen Beinachse ergab sich
in der statistischen Auswertung in der CAS 2> Gruppe (n = 70) eine durchschnitt-
liche Abweichung von der idealen mechanischen Beinachse von 1,72° mit einer
Standardabweichung von 1,42°. In der CON 1 Population betrug der Mittelwert
der Abweichung vom Idealwert der Beinachse 2,65° mit einer Standardabwei-
chung von 2,1°.

Im t-Test ergab sich dadurch ein Wert von 0,006, welcher somit eine signifikant
geringere Abweichung von der idealen Beinachse bei CAS: Patienten reprasen-

tierte.

3.4.2 Abweichung der Femurkomponente in der Frontalebene

Fir die Abweichung der Femurkomponente vom Idealwert von 90° in der Fron-
talebene ergab sich in der CAS 2 Gruppe ein Mittelwert von 1,88° (Standardab-
weichung 1,51°) und eine mittlere Abweichung von 2,3 °(Standardabweichung
1,63 °) fur die konventionell operierte Population (CON 1). Mit einem errechne-
ten p-Wert von 0,049 konnte auch hierbei ein signifikanter Unterschied zuguns-
ten der CAS:2 Patientin bezuglich der Positionierung der femoralen Komponente

gezeigt werden.

3.4.3 Abweichung der Tibiakomponente in der Frontalebene

Der Mittelwert der tibialen Abweichung vom Idealwert von 90° in der Frontal-
ebene lag hierbei in der CAS Gruppe bei 1.52° (SD 1,17°) und bei 1,8° (SD
1,38°) in der CON Gruppe.

Dadurch konnte mit einem p-Wert von 0,23 kein statistisch signifikanter Unter-

schied zugunsten einer Population gezeigt werden.

3.4.4. Tibialer Slope in der Sagittalebene

Der tibiale Slope in der Sagittalebene variierte in der CAS2 Population zwischen
0° und 9,1° und ergab somit einen Mittelwert von 2,70° (+/- 2,25° SD). Bei den
CON+ Patienten wurden Werte zwischen 0,2° und 10,2° gemessen, mit einem
daraus resultierten durchschnittlichen tibialer Slope von 2,91 (+/- 2,15 SD). Im

anschliel3end durchgefuhrten t-Test wurde mit einem p-Wert von 0,395 kein si-
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gnifikanter Unterschied zwischen navigierten und konventionell operierten Pati-

enten festgestellt.

3.4.5 Femoraler Komponentenwinkel in der Sagittalebene

Bei der Vermessung des femoralen Komponentenwinkels in der Sagittalebene
wurden in der navigierten Population (CAS2) Flexionswerte zwischen -1,5° und
12,4°, in der konventionellen Gruppe (CON) zwischen -0,6° und 19,5 ° gemes-
sen. Daraus ergab sich ein CAS2- Mittelwert von 3,82° (SD 2,63) sowie ein
CON+- Durchschnitt von 4,64° (SD 3,28°). Der aus diesen Daten errechnet
p-Wert reprasentierte mit 0,115 keinen statistisch signifikanten Unterschied be-
zuglich der femoralen Komponentenbeugung zwischen navigierten und konven-

tionellen Patienten.

3.4.6 Patella tilt

Die statistische Analyse der gewonnenen Patella tilt Daten ergab in der navi-
gierten Population Werte (CAS) zwischen 0,1° und 20,6° und zwischen 0° und
22° in der CON¢ Gruppe. Anhand dieser Werte wurde ein CAS2- Mittelwert von
4,39° mit einer Standardabweichung 4,18° und ein durchschnittlicher Wert von
4,50° ( +/- SD 4,26°) in der konventionellen Population berechnet. Im t-Test re-
sultierte dabei ein p- Wert von 0,92, welcher keinen signifikanten Unterschied

bezlglich der Kippung der Patella zwischen den beiden Populationen darstellte.

3.4.7. Patella shift

Bezuglich der Auswertung der Patella shift Daten wurden Werte zwischen Omm
und 19,7mm in der CAS2 Gruppe und 0,4mm-18,1mm bei den CON1 Patienten
gemessen. Daraus ergab sich ein Mittelwert in dieser Gruppe von 7,92 mm mit
SD von 4,42 mm. Bei den CON4 Patienten wurde ein Mittelwert von 8,17 mm
(SD +/- 4,14 mm ) berechnet. Mit dem aus diesen Daten errechneten p-Wert
von 0,619 konnte jedoch wiederum kein signifikanten Unterschied bei der Posi-

tion der Patella zugunsten einer Population nachwiesen werden.
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3.5 postoperativen Spatkomplikationen und daraufhin durchgefiihrte Re-
visionseingriffe

3.5.1 postoperative Spatkomplikationen und Revisionseingriffe in der CAS
Gruppe

Bei der Befragung bezlglich postoperativer Spatkomplikationen und Notwen-
digkeit eines Revisionseingriffes wurden in der Population der CAS Patienten
insgesamt drei Personen registriert.

Bei allen drei detektierten Patienten in der CAS Gruppe war bei Lockerung der
implantierten Kniegelenkstotalendoprothese die Indikation flr einen Revisions-
eingriff mit Prothesenwechsel gestellt worden. Es handelte sich dabei um zwei
aseptische Lockerungen aufgrund Achsfehlistellungen und damit assoziierten
Schmerzen oder Instabilitat des betroffenen Kniegelenkes. In einem Fall musste
die einliegende Kniegelenkstotalendoprothese aufgrund einer postoperativen
Spatinfektsituation revidiert und ausgetauscht werden. Laut Unterlagen der Re-
visionsoperationen, welche alle in domo stattfanden, wurden alle drei TEP-Lo-
ckerungen mittels ein- bzw mehrzeitigen Totelendoprothesenwechsels thera-
piert.

Weitere Patienten mit Revisionsoperationen ohne Prothesenwechsel wie Patel-
laresektionen oder Weichteileingriffe mit Polyethyleninlaywechsel wurden in der
CAS+ Gruppe nicht verzeichnet.

Anhand dieser Daten ergibt sich fur die Navigationsgruppe eine Revisionsrate

von 1,9%.

3.5.2 postoperative Spatkomplikationen und Revisionseingriffe in der CON
Gruppe

In der konventionellen Gruppe wurden insgesamt 12 Patienten registriert, wel-
che sich im postoperativen Verlauf unterschiedlichen Revisionseingriffen auf-
grund diverser Spatkomplikationen unterzogen.

Zum Einen wurden sieben Falle von komplikativen Verlaufen mit Indikation zum
Endoprothesenwechsel verzeichnet. In allen Fallen handelte es sich um Locke-
rungsphanomene der einliegenden Implantate. In finf Fallen handelte es sich
dabei um aseptische Lockerung bei Achsfehlstellung oder inkorrekter Positio-
nierung der Implantate mit resultierender Instabilitdt und Schmerzen im operier-
ten Knie. In zwei Fallen war die Lockerung der implantierten Totoalendoprothe-

se auf einen postoperativen Spatinfekt zurickzufuhren. Die daraufhin durchge-
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fUhrten ein- bzw zweizeitigen Prothesenwechseloperationen wurden in drei Fal-
len in domo und bei den restlichen Patienten ex domo durchgeflhrt.

Weiterhin gaben funf Patienten postoperative Komplikationen an, welche je-
weils eine Revisionsoperation ohne Prothesenwechsel zur Folge hatte. Dabei
handelte es sich in zwei Fallen um Revisionen in Form einer Patellaresektions-
arthroplastik, wobei in beiden Fallen eine Korrektur des postoperativ entstande-
nen Maltrackings der Patella zur Linderung von anteriorem Knieschmerz durch-
gefihrt wurde. Bei den anderen drei Patienten mit Revisionseingriffen ohne
Prothesenwechsel handelte es sich um Weichteiloperationen mit Austausch des
einliegenden Polyethyleninlays. Diese waren in allen Fallen aufgrund einer pos-
toperativ entstandenen tibiofemoralen, mediolateralen Instabilitat des operierten
Knies indiziert gewesen und in domo durchgefuhrt worden.

Aus den aufgefuhrten Daten wurde eine Revisionsrate von 6,4 % in der Popula-
tion der konventionell operierten Patienten berechnet.

Bei der explorativ-statistischen Analyse im t-Test ergab sich basierend auf die-
sen Daten eine statistisch signifikant niedrigere Revisionsrate in der Gruppe der

navigierten Patienten mit einem p Wert von 0,0425.
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Art der Anzahl Ursache
Revisions Revisione
operation n
TEP aseptische postoperati Achsfehlst anteriorer
Wechsel Lockerung verInfekt  ellung/ Knieschme
Instabilitdt  rz
CAS 3 2 1 0 0
Gruppe
CON 7 5 2 0 0
Gruppe
Patellares § CAS 0 0 0 0
ektion Gruppe
CON 2 0 0 1 1
Gruppe
PE
Wechsel/
Weichteil
enigriff
CAS 0 0 0 0 0
Gruppe
CON 3 0 0 3 1
Gruppe
Revisions
operation
en total
(Revision
srate)
CAS 3(1,9%)
Gruppe
CON 12 (6,4%)
Gruppe

Abbildung 25: Tabellarische Darstellung der Revisionsoperationen sortiert nach Art und Ursa-
che der Revisionsoperation; Darstellung Revisionszahlen/raten total in CAS/CON Gruppe
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3.5.3 Relative/ absolute Risikoreduktion durch Navigationstechnik, Anzahl der

notwendigen Behandlung (NNT) und 10 Jahres Kaplan- Meier Uberlebensrate

Aus den Ergebnissen der Revisionsraten der beiden Populationen wurde eine
relative Risikoreduktion flr eine Revisionsoperation von 70,3%, sowie eine ab-
solute Risikoreduktion von 4,5% bei Verwendung eines Navigationssystems er-
rechnet. Diese Zahlen resultieren in einer ,Number to treat” von 22, was bedeu-
tet, dass 22 Patienten mithilfe eines Navigationssystems versorgt werden muss-
ten, um eine Revisionsoperation im durchschnittlichen Zeitraum von 10 Jahren
vermeiden zu kdnnen.

Anhand dieser erhobenen Werte wurde eine 10 Jahres Kaplan-Meier Uberle-
bensrate der implantierten Kniegelenksendoprothesen von 98,1% in der CAS
Population und 92,5% in der CON Gruppe errechnet. Bei der statischen Aus-
wertung ergab sich mit einem p- Wert von 0.037 eine signifikant héhere 10 Jah-
res Uberlebensrate in der CAS Population. In der folgenden Grafik sind die bei-

den Kaplan Meier Kurven der CAS und CON Gruppe grafisch dargestellt.

Kaplan Meiler

Cumwilative probability of a revision

— technigue . CAS
- = Sechsigue : CON
P Vake 00%

Time in yoars

Abbildung 26: Darstellung 10 Jahres Kaplan Meier Uber-
lebensrate der implantieren Knienendoprothese in der CAS
und CON Gruppe
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4. Diskussion

4.1. Aktuelle Studienlage zur Navigation in der Knieendoprothetik

Mit der EinfGhrung der navigationsgestitzten Operationsmethode zur Implanta-
tion von Kniegelenksendoprothesen existiert in der orthopadischen Literatur
eine bis heute andauernde Debatte dartber, ob die Navigation in der Knieen-
doprothetik den anfangs propagierten Anforderungen gerecht wird oder nicht.
Bis heute wurden unzahlige Studien zu diesem Thema veroffentlich, die den
Effekt der Navigation auf die Positionierung des Implantats, die Rekonstruktion
der mechanischen Beinachse, klinische und funktionelle Parameter sowie die
Standzeit bzw. Revisionsraten im Kurz-, Mittel- oder Langzeitverlauf analysiert

haben.

4.1.1 Positionierung der Prothesenkomponenten/ Rekonstruktion Beinachse
Wahrend des letzten Jahrzehnts hat die Mehrzahl der verdéffentlichten Studien
einen signifikanten Vorteil der Navigation bei der Implantation von Kniegelenk-
sendoprothesen im Bezug auf die Positionierung der Prothesenkomponenten
und die Rekonstruktion der mechanischen Beinachse nachweisen konnen. Es
existieren multiple Studien wie Haaker et al.”' oder Bolognesi et al.”?, welche
bereits 3 bzw 6 Wochen postoperativ eine signifikant bessere Ausrichtung der
Prothese in allen Ebenen in der Navigationspopulation im Vergleich zur konven-
tionellen Technik zeigen konnten.

Auch im mittelfristigen postoperativen Vergleich ergaben sich in zahlreichen
Studien wie bei Pang et al 8° und Liring et al 7°2 Jahre postoperativ, im 5 Jah-
res- Vergleich bei Harvie et al 38 und Ishida et al 44, sowie 6,4 Jahre postopera-
tiv bei Todesca et al 73 ebenfalls statistisch relevante Ergebnisse zugunsten der
Navigation bezlglich Komponenten Positionierung und Rekonstruktion der me-
chanischen Beinachse.

Im Langzeitvergleich Uber 9 Jahre postoperativ existieren mittlerweile einzelne
Studien, die die Ergebnisse der kurz- und mittelfristigen Studien unterstitzen.
Dazu zahlen die Studien von Naoki et al 48, und Song et al 74, welche alle im 10-
bzw 9-Jahresverlauf eine signifikant bessere Beinachse sowie eine bessere

Prothesenpositionierung bestatigen.
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Gestutzt werden diese Daten durch einige Meta-Analysen, welche ebenfalls
statistisch signifikant eine bessere Ausrichtung der Endprothese und eine ge-
nauere Rekonstruktion der mechanischen Beinachse durch die Navigations-
technik zum Ergebnis haben (Mason et al 7®, Brin et al 76, Novikoff et al 77,

Cheng et al ® und Hetaimish et al 79).

Lediglich eine Minderheit der Studien konnte in den letzten Jahren keinen signi-
fikanten Vorteil der Navigation im Bezug auf Prothesenausrichtung und Rekon-
struktion der mechanischen Beinachse nachweisen. Dazu gehoren

Hiscox et al 80, Bonutti et al ' und Kim et al .82
4 1.2. Klinische und funktionelle Parameter

In Bezug auf den klinischen, postoperativen Verlauf sowie funktionelle Parame-
ter konnte die Mehrzahl der in den letzten Jahren publizierten Studien keinen
signifikanten Vorteil der Navigation gegenuber der konventionellen Operations-
methode nachweisen. Dabei untersuchte beispielsweise die Studie von Spen-
cer et al 8 klinische und funktionelle Parameter im Kurzzeitverlauf 2 Jahre pos-
toperativ. Harvie et al 38 ermittelten funktionelle Daten prospektiv im postopera-
tiven Verlauf zwischen zwei und fiinf Jahren, wohingegen Ensini et al 8 die kli-
nischen und funktionellen Daten nach 28 Monaten erhob. Eine sehr aktuelle
Studie von Roberts et al 92 hat (ber 9000 Knie TEPs im Zeitraum von sechs
Monaten bis finf Jahre nachuntersucht. Im Langzeitverlauf analysierten Her-
nandez et al 3° 100 Patienten nach acht Jahren und Baumbach et al & sowie
Nakano et el 88 eine kleine Patientengruppe sogar 10 Jahre nach Implantation

der Kniegelenksendoprothese.

Keine dieser Studien konnten einen statistisch relevanten Unterschied zwi-
schen navigierter und konventionell operierter Population bezuglich funktionel-

len und klinischen Parametern feststellen.
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Ebenso wenig konnten aktuelle, grol3 angelegte Metaanalysen von Cheng et
al®”, und Burnett et al 88 einen Vorteil zugunsten der Navigationsgruppe bei der
Funktionalitat des operierten Knies und diversen anderen klinischen Parame-

ters eine Uberlegenheit der navigierten Patienten zeigen.

Es existieren lediglich vereinzelte Studien, welche flir einzelne klinische Para-
meter einen Vorteil zugunsten der Navigation zeigen konnten. Dazu gehdrt die
Studie Pang et al 8, welche im sechs Monate postoperativen Vergleich einen
signifikant besseren Functional und Total Oxford Score nachweisen konnte, im
zwei Jahresvergleich verblieb jedoch lediglich ein Uberlegener Total Oxford
Score flr die navigierte Gruppe. Ishida et al 44 konnte im 5-Jahres Verlauf signi-
fikant bessere Ergebnisse ausschliellich bei der Bewegungsumfang und im
Knee Society Score der Navigationspatienten ermitteln. Auch eine neuere funf
Jahres Studie von Hoffart et al ®© konnte nur einen isoliert vorteilhaften Knee

Society Score flur die Navigationsgruppe zeigen.

4 1.3 Revisionsraten und Prothesenstandzeiten

Zum Thema Revisionsraten und Prothesenstandzeiten im Vergleich zwischen
konventionell operierten und navigierten Patienten gibt es zum aktuellen Zeit-
punkt insgesamt nur sehr wenige Studien, welche dieses Thema aufgegriffen
und analysiert haben. Eine dieser Publikationen stammt von Schnurr et al 47
aus dem Jahr 2012. In dieser Studie wurde ein Follow-up sechs Jahre nach Im-
plantation durchgefuhrt und die Daten von insgesamt 1121 Knie TEPs, mit dem
Ergebnis einer signifikant niedrigeren Revisionsrate in der Navigationspopulati-
on ausgewertet. Eine weitere, aktuelle Studie von De Steiger et al ®' kann diese
Ergebnisse flur eine isolierte Patientengruppe junger als 65 Jahre ebenfalls be-
statigen. De Steiger analysierte dabei das Australische Prothesenregister mit
einer PopulationsgroRe von annahernd 310.000 Patienten insgesamt und dar-

unter 45.000 navigierte Patienten.
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Keinen signifikanten Unterschied zwischen CON und CAS Gruppe betreffend
der Revisionsrate fanden Burnett et al 88 und Roberts et al 92, welche tGber 9000
Knie TEPs in einem follow-up von sechs Monaten bis funf Jahre postoperativ

nachuntersucht haben.

Insgesamt mussen hierzu in den nachsten Jahren zusatzliche, ausfihrlichere
Daten vor allem im Langzeitvergleich erhoben werden, um eine klare Aussage

zur Datenlage bezuglich der Revisionsraten treffen zu konnen.

4.2 Interpretation der eigenen Studienergebnisse

4 .2 1 klinische und funktionelle Parameter

Bei unserer retrospektiven matched- pair Analyse, in der 75 CAS mit 75 CON
Patienten zehn Jahre postoperativ verglichen wurden, konnte in der Befragung
mittels Fragebogen beziglich klinischen und funktioneller Parametern kein Vor-
teil fir die CAS Gruppe ermittelt werden. Einzige Ausnahme stellte dabei der
Bewegungsumfang dar, welche bei den CAS Patienten signifikant besser war.
Diese Ergebnisse unterstiitzen die Studie von Ishida et al 44, welcher ebenfalls
einen signifikant besseren Bewegungsumfang nach navigationsgestutzter
KnieTEP Implantation im funf Jahres Verlauf nachgewiesen konnte. Die Tatsa-
che, dass klinisch und funktionell kein Unterschied zwischen CON und CAS Pa-
tienten ermittelt wurde, entspricht der Mehrheit der unter 4.1.2 erwahnten
Kurz- , Mittel- und Langzeitstudien 83 38 94 39 84 85 gowie der bisher veroffentlich-

ten, grolen Metaanalysen 75-79

4.2.2. radiologische Parameter

Bei der Auswertung der im Rahmen der Nachuntersuchung angefertigten Ront-
genbilder konnte insgesamt eine exaktere Positionierung vor allem der femora-
len Komponenten, sowie eine genauere Rekonstruktion der mechanischen Bei-
nachse und somit insgesamt eine genauere Implantation der Totalendoprothese

in der Navigationsgruppe verifiziert werden.

Dies entspricht ebenfalls den Ergebnissen des Grolteiles der bis heute verof-

fentlichten Studien, welche einen Vorteil zugunsten der Navigation bei radiolo-
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gischen Parametern im Kurz- 38 7273 Mittel- 4546 71 7490 ynd Langzeitvergleich 75

nachgewiesen haben.

Allerdings konnte unsere Langzeitanalyse keine signifikant besseren Ergebnis-
se bezglich Slope, Patella shift und tilt zeigen. Dazu ist jedoch hinzuzufiigen,
dass es sich bei den durchgefuhrten Réntgenbildern um Aufnahmen ohne Be-
lastung und in nur einer fixierten Postion des Kniegelenkes handelt. Um eine
exaktere Aussage diesbezuglich treffen zu konnen, miusste man belastungsab-

hangige fluoroskopische Untersuchungen mit 3D Technik durchfihren.

4.2.3. postoperative Komplikationen und Revisionsraten

In Bezug auf Revisionsrate und postoperative Komplikationsraten konnten wir
10 Jahre postoperativ eine signifikant geringere Revisionsrate in der Navigati-
onspopulation nachweisen. Im Hinblick auf noch sehr wenige, existierende Stu-
dien zum Thema Langzeitvergleich der Revisionsraten nach navigierter vs kon-
ventionell Knieendoprotheketik, dirfen die Ergebnisse unserer Langzeitstudie
durchaus als bedeutungsvolle Neuerung zugunsten der Navigation bezuglich

Revisionsraten bezeichnet werden.

Unsere Langzeitresultate unterstitzen damit die bereits publizierten Ergebnis-
sen von Schnurr et al 4 und De Steiger et al 1, welche bereits signifikant niedri-
gere Revisionsquoten bei Navigationspatienten im mittelfristigen postoperativen
Vergleich und flr eine Patientengruppe unter 65 Jahren zeigen konnten. Dies
unterstreicht nochmals die Relevanz unsere Ergebnisse und lasst fur die Zu-
kunft hoffen, noch weitreichendere Aussagen zu dieser Thematik anhand von

Daten aus Prothesenregistern gewinnen zu kénnen.
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4.3 Mogliche Ursachen der signifikant niedrigere Revisionsrate durch

Navigation
4.3.1. exaktere Implantation und Rekonstruktion der Beinachse

Wie bereits erwahnt, wurde in diversen Studien unter anderem von Jeffrey et al
31 gezeigt, dass eine exakte Rekonstruktion der mechanischen Beinachse und
Positionierung der Prothesenkomponenten einen positiven Einfluss auf die
Standzeit und somit Revisionsfreiheit der Prothese hat. Die von uns detektier-
ten, signifikant niedrigeren Revisionsraten konnten somit im Langzeitverlauf ein
Resultat der exakteren Implantatpositionierung und Beinachsenrekonstruktion

in unserer Navigationspopulation sein.

4.3.2. Bandspannungsadaptierte Operationsmethode bei der Navigation

Ein weiterer Grund fur die geringere Revisionsquote bei den navigierten Patien-
ten scheint das bandspannungsadaptierte Operationsverfahren bei der naviga-

tionsgestiutzten Implantation der Prothese zu sein.

Fitz et al ®3 haben bereits hervorgehoben, dass die bandspannungsadaptierte
Technik in Kombination mit einer neutralen Beinachse in einer physiologische-
ren Kinematik im operierten Kniegelenk resultiert. Die Autorengruppe dieser
Studie war in der Lage zu zeigen, dass diese Methode das Potential hat, eine
Uberbeanspruchung einzelner Kompartimente des betroffenen Kniegelenkes zu
verhindern und somit einer ungleichen, unsachgemaflen Abnutzung der Pro-
thesenkomponenten vorzubeugen. Dadurch kann in der Folge eine mogliche
aseptische Lockerung als Komplikation und die daraufhin oftmalig notwendige

Revisionsoperation vermieden werden.

Ein weiterer Aspekt, den das bandspannungsadaptierten Verfahren im Rahmen
der Navigation zudem in positiver Weise beeinflussen kann, ist die Reduzierung
von Belastungsspitzen, vor allem an der Patella. Diese Belastungsspitzen kon-
nen im Verlauf Komplikationen im Sinne von vorderem Knieschmerz und folg-
lich wiederum Revisionsoperationen verursachen. Da wir in unserer Studie in
der Navigationsgruppe keine Revisionsoperation als Folge von vorderem Knie-
schmerz dokumentiert haben, bei den konventionell operierten Patienten dage-
gen zwei Patienten aufgrund dieser Komplikation revidiert werden mussten,

scheint dieser Aspekt durchaus auch eine relevante Rolle zu spielen.
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Insgesamt lasst sich zusammenfassen, dass laut unserer Analyse die Navigati-
on sowohl die Genauigkeit der Implantation als auch im langfristigen Verlauf die
Revisionsraten signifikant positiv beeinflusst und damit eine langere, revisions-
freie Standzeiten der implantierten Kniegelenksendoprothesen ermdglichen

kann.

4.4. Nachteile der Navigation
4.4.1 Wirtschaftliche Aspekte der Navigation
4.4.1.1.Investitions- und Wartungskosten der Navigationssysteme

Die Anschaffungs- und Wartungskosten fur ein CT- freies Navigationssystem
stellen mit im Durchschnitt gut 100000 € einen sehr wichtigen Kostenfaktor in
der Kosten-Nutzen Analyse bei der Investition in ein solches Navigationssystem
dar. Die jahrlichen Wartungskosten inkl. Software-Updates werden im Durch-
schnitt nochmal mit knapp 10000 € zusatzlich veranschlagt. Der Kostenmehr-
aufwand pro Operation ist im Weiteren abhangig von der Dauer der Abschrei-
bung sowie der Anzahl der jahrlich durchgefuhrten navigationsgestutzten Im-
plantationen. So ergeben sich bei der Kostenanalyse von Cerha et al ® 2009
bei einer Abschreibung von 5 bzw 10 Jahren ein Mehraufwand von 152,63
bzw. 97,66 Euro bei 200 jahrlich durchgefuhrten Navigationen in der Kniege-
lenksendoprothetik.%® Bei dieser Analyse wurde jedoch von einem Durch-
schnittswert verschiedener Anbieter von Navigationssystemen ausgegangen
und ist nicht spezifisch fur das in unserer Studie verwendete Brain Lab Naviga-

tionssystem.
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4.4.1.2. Verlangerung der Operationszeit

Ein weiterer, wirtschaftlicher Faktor der Navigation, welcher mit Zusatzkosten
verbunden ist, stellt die Verlangerung der Operationszeit, aufgrund der Installa-
tion und Bedienung der Navigation wahrend der KnieTEP Implantation dar.
Auch dazu haben Cerha et al ®> die Daten von diversen Studien verglichen und
analysiert. Speziell fir das Brainlab Navigationssystem ergaben sich dabei bei
Kim YH et al. % eine Verlangerung um 15 Minuten, bei Church et al ®” um 17
Minuten und bei Martin A et al % eine 20 Minuten langere Operationszeit. Dar-
aus lasst sich fur das in unserer Studie eingesetzt System eine Op Zeit Verlan-
gerung von 17,33 Minuten berechnen. Im Mittel aller analysierten Navigations-
systeme auch anderer Firmen wurde in dieser Kostenanalyse eine Operations-
zeitverlangerung von 14 Minuten detektiert. Bei einem Op- Personalkostenauf-
wand von 5,58 Euro/ Minute Operationszeit ergibt sich ein Mehrkostenaufwand

von 96,72 Euro pro Operation. %

Resultierend aus den eben genannten Daten dieser Kostenanalyse ergeben
sich beispielhaft Gesamtzusatzkosten von 300 bis 395 € pro Operation bei jahr-
lich 100 navigierten Knie-TEPs, einer zusatzlichen Operationszeit von 14 min
und Abschreibung der Investitionskosten Gber 10 Jahre . % Diese Mehrkosten
sind im aktuellen Abrechnungssytem der deutschen Krankenhauser nicht be-

rucksichtigt.

Dem gegeniiber steht eine sehr aktuelle Studie von Thiengwittayaporn et al °°,
welche nun zeigten konnte, dass durch die Verwendung eines ,hand- helded
Navigationssystems® eine signifikant akkuratere Positionierung der Implantate

ohne Verlangerung der Operationszeit moglich ist.

4.4.2 Navigationsspezifische Komplikationen

Einen zusatzlichen, negativen Aspekt der Navigation stellen die navigations-
spezifischen intra- und frGhpostoperativen Komplikationen dar. Diese sind vor
allem durch das Einbringen der femoralen und tibialen Pins fur die Aufzeich-
nung der Navigation bedingt. In der Folge kann es dabei zu Infektionen der be-
sagten Pineinbringungsstellen kommen und zum Anderen kann es in den zu-
ruckbleibenden Lochern nach Entfernen der Pins im Knochen zu einem Anstieg

des Frakturrisiko kommen. 100
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Diese Komplikationen wurden in einer aktuellen retrospektiven Studie von Kha-
kra et al 19 in 1596 Fallen von navigierten Knie TEP Implantationen analysiert.
Dabei wurden 17 Falle von oberflachlichen Infektionen der Pinstellen registriert,
wobei alle konservativ antibiotisch therapiert werden konnten. Zu einer postope-
rativen Fraktur am verbliebenen Loch nach Pinextraktion war es in nur einem
Fall an der Tibia gekommen. Es Iasst sich also zusammenfassen, dass diese

Komplikationen zwar existieren, insgesamt jedoch sehr selten sind.

Erganzend dazu sollte eine neue Studien von Maderbacher et al 92 erwahnt
werden, welche nachweisen konnte, dass durch Verwendung von ,pinless Na-
vigation® eine genauere Positionierung der Implantate ohne signifikante, naviga-

tionsspezifische Komplikationen maoglich ist.
4.5. Einschrankungen und Storfaktoren in unserer Studie

Obwonhl wir von der korrekten Durchfuhrung und der Bedeutung unserer Ergeb-
nisse sehr Uberzeugt sind, raumen wir ein, dass durchaus Schwachstellen in

der Durchfihrung und der ausgewahlten Population vorhanden sind.

4.5.1 Studienaufbau und fehlende Verblindung

Eine Limitation unserer Studie stellt die Tatsache dar, dass es sich nicht um ei-
nen kontrolliert prospektiven, randomisierten Vergleich der beiden Populationen
handelt, welcher der Goldstandard der vergleichenden Datenanalyse gewesen
ware, sondern um eine retrospektive, matched pair Analyse. Ferner konnten ei-
nige wenige, relevante Variablen, wie der praoperative Bewegungsumfang und
der Body Mass Index der Patienten nicht vollstandig erfasst werden und somit
nicht mit in die Analyse inkludiert werden konnten. Aufgrund dessen kénnen wir
ein Ungleichgewicht der beiden Populationen bei manchen prognostischen Fak-
toren nicht ganzlich ausgeschlossen werden. Auch die Populationsgréfie kénn-
te mit 150 eingeschlossenen Patienten eventuell zu gering gewesen sein, um
zufallsbedingte StorgroRen moglich ausschlielen zu kdénnen. Ebenso ein-
schrankend wiegt dabei die fehlende Verblindung bei der Erhebung der klini-
schen und radiologischen Daten, welche die Aussagekraft der erhobenen Daten
nochmals gesteigert hatte, dies war jedoch aufgrund des vorhandenen Studi-
enaufbaus leider nicht durchfuhrbar. Um untersucherabhangige Bias mdglichst

gering zu halten und einem verblindeten Studienaufbau maoglichst nahe zu
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kommen, wurden allerdings sowohl die klinische Untersuchung als auch die ra-
diologische Vermessung jeweils von einem unabhangigen, aullenstehenden

Untersucher durchgefuhrt.

4.5.2. Klinische Messung des Bewegungsumfanges

Zum Anderen mussen wir eventuelle Ungereimtheiten bei der klinischen Erhe-
bung der Range of Motion einrAumen, da diese nur mithilfe eines Goniometers
erfolgte und somit stark untersucherabhangig ist. Da die klinische Untersuchung
jedoch bei allen 150 Patienten in gleicher Weise von einer unabhangigen Per-
son durchgefuhrt wurde, konnte diese eventuelle Ungenauigkeit fur die klini-

sche Analyse in Kauf genommen werden.

4.5.3 Vielfalt an Operateuren bei der Implantation

Ein dritter, limitierender Aspekt stellt die Vielzahl der Operateure und damit eine
Inhomogenitat bereits bei der Implantation der jeweils navigierten oder konven-
tionell implantierten Endoprothesen dar. Insgesamt waren laut Analyse der da-
maligen Operationsberichte sieben verschiedene Personen bei der Endopro-
thesenimplantation unserer Patienten als Hauptoperateure tatig. Dies konnte,
obwohl alle Operateure sehr erfahren bezuglich Implantation von Knieendopro-
thesen und sowohl mit der konventionellen als auch der Navigationstechnik

sehr vertraut waren, zu systematischer Messabweichung gefihrt haben.

4.5.4 radiologische Vermessung

Letztendlich kbnnen wir eine Ungenauigkeit bei der radiologischen Vermessung
der postoperativ angefertigten Réntgenbilder nicht ausschlief3en, obwohl unse-
re erhobenen, radiologischen Daten bereits vorhandenen Auswertungen ent-

sprechen und somit plausibel erscheinen.
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4.5.5. Hohe Ausschlussrate

Als Letztes muss erwahnt werden, dass wir bei der Patientenkontaktierung und
Rekrutierung eine sehr hohe Drop Out Rate von 56,7 % Prozent hatten. Dies
kann jedoch plausibel dadurch begrindet werden, dass viele der hochbetagten
Patienten, welche telefonisch kontaktiert wurden, aufgrund logistischer Proble-
me, wie weit entfernter Wohnort, mangelnder Fuhrerschein oder fehlender ver-
kehrstechnische Maoglichkeit nicht an der Nachuntersuchung teilnehmen konn-

ten und somit aus der Population ausgeschlossen werden mussten.

4.6. Bedeutung der Studienergebnisse fiir den Stellenwert der Navigation

in der Endoprothetik

Die Tatsache, dass eine exaktere Implantation der Prothesenkomponenten und
genauere Rekonstruktion der mechanischen Beinachse sich im Langzeitverlauf
signifikant positiv auf die Revisionsrate und damit auf die Standzeiten der Pro-
thesen auswirkt, erachten wir durchaus als eine bedeutende Erkenntnis bezug-

lich des Stellenwertes der Navigation in der Kniegelenksendoprothetik.

Die bisher veroffentlichen Studien konnten den Effekt der niedrigeren Revisi-
onsrate allenfalls im kurz- oder mittelfristigen Bereich zeigen und waren deshalb
nur bedingt bedeutsam, was die Auswirkung der Navigation auf die Standzeiten

der Prothesen anbelangt.

Dieser, in unserer Studie erwiesene, positive Langzeiteffekt kann deshalb zu
einem enormen Bedeutungszuwachs der Navigation innerhalb der Kniegelenk-
sendoprothetik fuhren, denn es kdonnen sich im langfristigen Vergleich signifi-
kante Vorteile flr navigierte Patienten ergeben. Durch die Navigation kdnnen
einerseits Revisionsoperationen signifikant verhindert und damit erneute Opera-
tionsrisiken/ -komplikationen fur Patienten vermieden werden. Dadurch kdnnen
andererseits durch weniger und spatere Prothesenwechseloperationen langere
Prothesenstandzeiten bei navigierten Patienten erzielt und im Umkehrschluss
ein langeres operationsfreies Intervall nach TEP Implantation ermdglicht wer-
den. Die eben erlauterte Kausalitat und deren Konsequenzen kénnen sich des-
halb in Zukunft durchaus positiv auf den Stellenwert der Navigation in der Knie-

gelenksendoprothetik auswirken.
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4.7. Zusammenfassung

Bei zunehmender Lebenserwartung und steigendem Anspruch sind eine korrek-
te Achslage, Implantation mit gerader ostoperativer Beinachse, eine mdglichst
langfristige Standzeit sowie ein geringes Revisionsrisiko wichtige Kriterien bei

der Implantation einer Kniegelenksendoprothese .

Das Ziel dieser Arbeit war es, zu ermitteln, inwieweit sich die navigationsgestut-
ze Operationstechnik auf die klinische Zufriedenheit, die radiologische Implan-

tationsgenauigkeit und die Revisionsrate im 10 Jahres Verlauf auswirkt.

In einer retrospektiven, nicht-randomisierten, verblindeten matched pair Analyse
wurden insgesamt 150 Patienten nachuntersucht, welche vor 10 Jahren eine
Kniegelenksendoprothese (PFC-Sigma, Fa. Depuy) entweder in konventionel-
ler Implantationstechnik (75 Patienten) oder durch Verwendung eines navigati-
onsgestutzten Verfahrens (Vector Vision, Ci Knee Fa. BrainLab) (75 Patienten)

erhalten haben.

Dabei ergab sich eine signifikant hohere Implantationsgenauigkeit in der Navi-
gationsgruppe. Diese bestatigt die Ergebnissen von bereits existierenden, kurz-

und mittelfristigen Studien.

Bezuglich der klinischen und funktionellen Parameter ergab sich kein relevanter
Unterschied zwischen konventioneller und navigierter Patientengruppe. Auch

diese Ergebnisse entsprechen der derzeitigen Studienlage.

Als bedeutendstes Ergebnis im Rahmen unserer Studie, konnte in der CAS
Gruppe eine signifikant geringere Revisionsrate nach 10 Jahren im Vergleich
zur CON Patientengruppe nachgewiesen worden. Im Umkehrschluss lasst sich
daraus eine Verlangerung der Standzeit der einliegenden Kniegelenksendopro-
these bei Verwendung eines Navigationsystems schlieRen. Dies kann als ein
sehr bedeutenden Langzeitvorteil gegenuber der konventionellen Operations-
methode gewertet werden, wodurch der Stellenwert der navigationsgestitzen
Operationsmethode in der Kniegelenksendoprothetik an Bedeutung unterstri-

chen und gesteigert wird.

Die entstehenden Anschaffungskosten, zusatzlicher Materialaufwand, die Ver-
langerung der OP-Zeiten sowie navigationsspezifische Komplikationen stehen

den ermittelten Vorteilen der Navigation dabei gegenuber.
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Insgesamt missen die erhobenen Resultate unserer Studie, als eine der ersten
grollen Langzeitstudien zum Thema Nachuntersuchung nach Kniegelenksen-
doprothesen im 10 Jahres Verlauf durch weitere Langzeitstudien mit grolRerer
Fallzahl bestatigt und erganzt werden, um unsere Ergebnisse noch praziser

und langfristig in die aktuelle Studienlage einordnen zu kénnen.
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Fragebdgen

Wie zufneden sind Sie insgesamt mit Ihrer vor 10 Jahren |mplantierten

Endoprothese’P

Bitte kreuzen Sie an.

©  sehr zufrieden

o éinigermal&en iufrieden
o unsicher

o etwas unzu_frieden.

.o sehr unzufrieden

Wurden Sie smh mit lhrem aktuellen Wissen erneut eine Kniegelenksendoprothese

implantieren lassen?:

Bitte kreuzen Sie an.

o ja

c eherja
o unsicher
o eher nein
o nein
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T Sahmerzen
fch habe ®eine Schmerzen,
tch Rabe geringe oder nur gelegentiche Schmerzen.
ich habe immer geringe Schmerzen beim Treppensteigen.

ek Febe gelegentlieh maBige Schmerzen.
tch habe immer Schmerzen.
ich habe starke Schmerzen.

2.| Bewegungsumfang ‘
ROM (5% =1 Punkt, 125 * mex. bzw. max. 25 Punkte]

EiF= = [ROMin % /5=
3} Stabilitat :

-amerior — posterior O <5 mm
Q 5-10mm
0 > 10 mm

-medio - lateral o <5 °
C B~-8°
G IDER T
0 »15°

Mbziige bel

-Flexionskorirakiur (passivy;
O g°
C. 5-310"
1 10-15°
Q- 18-20°
0 »207

1.
o
O
0
o fch habe immer geringe Schmerzen baim Gehen und Treppensteigen.
O
C
o
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O ASKLEPIOS
-Streckdefizit (ak:h; -
: O oo g
O < 100 -5
0 1020 ¢ =10
O » 200 -15
-Malalignemen: (Achsabweichung, Valgus femorctibial]
0o s5-10° 0
O G—4* -3 Punikte /*
%) 11 ~15° -3 Punkte 7~
O «0 - 15% -20
Gesamtpunicizabl A =
B. . Functional-Seore” (max. 100 Punkie]
1.) Gahtahigrai
O Ach Kann unegrenzt gehen. . 50
(8] lch kann mebr als 1 km gehen. 40
Q lch kann 390 m bis 1000 m gahben. 30
O 1zh xann weniger als 500 m gahen. ' 20
Q lzh bin an das Haus gebunden. 10
o lch x&nn nicht gehan 0
2.} Treppenstaigen
' 4] ich kann narmal reppaut und treppab gehen. 50
(4] lch kann narmal freppaut gehen, treppab nur miz Gelander. 40
0 lch gehe treppauf und reppalb mit Geldnder. 30
Q lch gebe treppaut mit Gelénder, reppab ist nich: mBgkch. 15
Q lah wann seine Treppen gehan, 1]
Abziige bei
Q 1 Gehstock-stitze ' -5
Q 2 Gehsticke-stitzen - 10
Q Gehban</Folarar, Achselstidizen sia. - 20

- Gesamipunkizahl B: =
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WOMAG-Index.

l. Bshmeriragen

Diz folgenden Fragen bezieken sich sui die Stiree der Echmerzen, die Si= in den
berrofensn Krtiegelenken haben. Bitte gaben Sis Hir jede Frege die Strke dor Sohmerzen
an, dis 3ie n den lelzien 2 Tagan verspin haben. [Bite sreuzen Sia die zutrsiienden
Kasichen an.y

- 1.} Gehen auf ebenen Bodan

keine Schimerzen Lt : | : 1 [ i: .% |} extrame Schinerzen
2.} Treppen hinsui- eder AiALATRTSteigen
‘ keine Schmerzen %_t | bk 4] l ! [. .5 extreine Schmerzen
3.) MNachts imBstt — ——

Kpine Scmraemin i E i I -] : ’ i l[ ’] l i axtremie Schmerzen
4 Sizen oder Liegen |

keine Schmearzen LT 1 1. % ] ,i.‘ 1 .1 A extrsne Schmerzen
4.3 Autrachs stahen

ke Schmerzen T O O I O extreme Schmerzen

. Fragen zur Sioiinkait

Dig folgenden Fragen bezishen sich aul die Steifighsi: jrinhi gie Schmerzen) threr

Kniegelenks. Swelligkel: is: ain Getiihl von Einschrinkung oder Langsamke? in der

Beweglichiei, wenn Sie Ihre Gelenke bewegen. Bitie geben Sie #ir jede Frage die Selfigkeit

- &n, die Sie in den ietzten 2 Tagen verspdrt haben. {Bitte kreuzen Sie die zurefisnden
Kasichenan) '

1.} Wie stark ist thre Stefligked: gerade nach dem Erwachen am Morgen?

keine Steifinkedt T PP T T extreme Sreifigkair

2.} Wie stark ist fore Steifigkefi nach dem Sizen, Liegen oder Ausrinen im spéreren Verisut
des Tages? : ' ‘ '

keine Breifizken L. Jﬂ,fh B O A extreng Steifiekeit
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{5, Fragen zur kdrperiichen TEbgkait

Die tolgenden Fragen bazishan sich auf thre xOrpertiche Tatigkeit. Damit ist Ihre Fahigkeit
gemeint, sich im Alltag zu be'wegen und sich um sich selbst zy Kimmeen. Bite geben Sie 10r
jede der folgenden Aktivititen gen Schwierigkeitegrad an, den Sie in der letzten 2 Tagen
wegen Beschwerden in [hrem Kniegelenken verspn haben. (Bitze kreuzen Sie diz
zutreffenden K&stchen an.) -

1] Treppen hinuriersteigen

keine Schwisriakeiten b i .! ’, L [. |.I extreme Schwierigkeinan

2. Treppen hinaufsteigen

keine Schwisriekeiten LILTTTT T T extrems Schwierigkeiten

3.} Aulstehen wom Sizen

5

- kedne Schwieriskellen (NN ENERNEE extrems Schywierigkeiten

4.1 Bishan

keine Jchwie:iakei;z,n O O Lok ] extreme Schwierigheiten

keine Schwisriekehen Li L1 ] ,I N extreme Schrwierigkeiten

8.} Gehen awf shenem Bodsn

T 3 ]
keine Schwierigkeiten LI LI P TTiT T 1 extreme Schwierigkeiten

7.} Einsteigen ins AL f Aussieigen aus dem Ao

et -
keine Schwieriekeiten NENEENERE ]_! extrems Schwierigkeiten

8| Eimkauten gehen

keine Schwicrizkaiten LIl PP TP U7 ] extreme Schwisrigkeiten
8] Snck&n.@:rﬂmpte-anziehen '

keive Schwieriekeiten Lt LT | L] extreme Schwierigkeiten

16  Aufsteben vam Bett

keine Schwirrigkeiten 200 O O O Y I O extreme Schwierigkeiten

) SockenStiimpie ausziehen

-

keine Schwieripkeizen L1 1 l__ - extreme Schwierigkeien



’;,f:}\ Seite 6/7
Eﬁ}g &L E PEOB
12.}  Liegean im Bet
[ I { i
keine Schwierizkeiten L I FL LT i L extreme Schwierigheiten
131 Ins Bad{Badewanne) sieigen / aus dem Bajjf'aadcwc.nne,a steigen
keine Schwierigkeiten , ‘ : i Lol i .‘ ] .i. L extreme Schwierigheiten
14} Sizen
; T —
keine Bchwieriekeiten AU I I ] ‘ | extreme Schwiertakeiten
151 Sich aut die Tollenie sezen ¢ Autstehen von dar Tollee
keine Schwieriskeiten E l A _I P LT exureme Sehvbaum
18y  Anstrangende Hausarbeiten
keime Schwieriakeiten Ll g I ) | gxtreme Schwieripkeiten

171 Leichie Ha:usarbai-uj:ri

keine Behwieriskeiten AN O O A | extreme Sehwiarighkeiten



Zaritek zum Wieht ruriie
Normak
yustand
oder aher gine’
komplette srofie

Yarhesseruoy

Vechesserung

aher eine
mittelmadbige
Verbesserung

aber gine
kleine
Yerbessenimg

ke mum Normalzustand,

Ich habe diss
nicht, oder iy
tn meinem
e nicht

zutreffend

1. Linderung der Schmerzen am Tag. o o A o o
A
2. Linderung der Schimerzen, die den o o o o o
Schiaf stren.
3. Verbessenmg des Gehens, o o o o o
4. Verbesserung des Stenens. o o o 3 O
5. Das Humpeln / Hinken loswerden. o O o ) &
§. Keive Gehbilfen oder andere 0 & o o o

rlifsmitiel mehr bendiigt.

Besseres Treppensteigen.

- nus Beit / Sessel

Altagsaktivititen zu verrichten (z.B.
Hausarbet, (r'ln‘cnarbczt;.

Fihigkeit verbessert, sonstige
Alltags qlmmtcum zu verrichten (z.B.
Cinkaufen, chrenamilich arbeiten)

O

]
o

Keine Medikamente mehr
einuchmen zu missen.

Einer Berufstatigheit nachzngshen.

\"\‘3? L

LiviTiE.

‘besserung der sexuellen
X;"Lk
dhiglelt zur Ausiibung oder

-
r
Teilnahime an Sport verbessert

O

H i
13, Fahigkely ?_»llf{}f‘_‘-l%l :ahme an sozialen o o o . &
1, & Frejzeiakiivititen verbessert, i =
6. Lah ighait vcri?e'sse:ri': Schuhe und o o o ; 0
Socken anzuzichen, . - e e
7. Tr)mgku  verbessert, o o o o
Fufinigel zu sehneiden, B e
I3 VYerbesserung des psychischen - O o 3 o
. - . [
Wohlbefindens. _ "




Knie Beweglichkeit - PAL | Baseline

HSS Patientenerwartung (Mancuso) Patientennummer

Bitte kreuzen Sie jeweils die Antwortméglichkeit an, die Ihrer Erwartung am
besten entspricht. '

Wie wichtig sind diese Aspekte bei der sehr  wichtig Weniger. nicht — nicht

Behandlung Ihres Kniegelenkes fiir Sie? - wichtig wichtig - wichtig  zu-
i : treffend
1, Schme_rzfinderﬁng o - O O O : O

1 Verminderung von Schimerzen
Wenn Sie eine der folgenden Erwartungen

haben, kreuzen Sie bitte an: ~ E verminderung der starksten Schmerzen

E Verminder aller Schmerzen
£ Jer aller Sci

2, Verbesseru'ng der Gehféhigkeit : O ‘ O O . O ; <

, . [ Gehféhigkeit fir kurze Strecken (<500m)

Wenn Sie eine der folgenden Erwartungen

haben, kreuzen Sie bitte an: 1 [3 Gehfahigkeit far mittlere Entfernungan {mehr als 1 km)
; : ;

I Gehfahigkeit fur gréBere Entfernungen {mehr als 2 km)

3. Nicht mehr auf elne Unterarmgehstiitze,

Handstock oder Rollator angeweisen zu sein © © © O_ ©
4. Ein gerades Bein zu haben O O O O o
5. Besser treppauf gehen zu kéhnen O . Q O O ]
€. Besser treppab gehen zu kénnen 9] O O @) O
7. Sich besser hinknien zu kénnen O O o O C
8. Sich besser hinkauern zu kdnnen @] O @] O O
o. Besser dffentliche Verkehrsmittel nutzen zu o o o o e

kénnen
10, Arbeitsfahigkeit in einem bezahlten Beruf C Q O Q O
11, Ei]i;nuabhsl:gsaeg)Freizentaktwltaten (Tanzen, o O o o O
12. Verbesserung der Aktivitéten des téglichen ‘

Lebens (Selbstversorgung, Haushalt) © O o O 0
13. Teilnahme an Freizeitsport - O O o
14. Aufstehen und Hinsetzen o) O )
15(iérrﬁfenﬁﬁgfriﬁusﬁggesléﬁf;{éﬂ?@!n von Kindern)  © O © © o
16. Verbesserung der Sexualitdt _ O -0 O O O
17. Verbesserung des seelischen Wohlbefindens O O | Q : O O

; -
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